PAKS

08.01.2025

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: sum@sum.dk
cc.: iee@sum.dk, anh@sum.dk

Vedr. hgring over udkast til ®ndringer i bekendtggrelse om drift m.v. af felles digital infrastruktur
om deling af audiologiske data og diagnoser

PAKS takker for invitationen til at afgive hgringssvar vedr. ovennavnte.

Grundlaeggende opfatter vi mulighederne for en gennemgribende digitalisering af hgreomradet som
et betydeligt fremskridt for borgere med et hgretab. Pa den baggrund ser vi etableringen af de
juridiske rammer for indsamling af audiologiske data med henblik pa borgernes brug af Heremappen
som en positiv udvikling.

Dette sagt havde vi dog gerne set, at de praktiske implikationer i forbindelse med delingen af data
havde veeret afklaret pa forhand. Som bekendt udestar en, ikke ubetydelig, arbejdsopgave med at
sikre den ngdvendige systemintegration. Pa basis af erfaringerne fra FAIR-projektet ved vi, at dette
kan kraeve ganske betydelige tekniske ressourcer, som ikke alle private aktgrer ngdvendigvis
besidder i deres egen organisation. Vi er klar over, at man som privat aktgr ikke er forpligtet til at
dele data, men gnskes en generel digitalisering af hgreomradet, med udgangspunkt i borgernes
behov for frit at kunne vaelge behandlingssted, sa kraever det, at alle - bade offentlige og private
klinikker - har mulighed for at veere med.

En forudsaetning herfor er, at den digitale infrastruktur er til at handtere. Derfor er det vigtigt, at der
udvikles et system, som er enkelt at betjene og supportere. Vi finder behov for at understrege dette,
da sporene fra eksempelvis registreringen af ventetid pa hgreapparatbehandling skreemmer. Dette
system er, efter manges opfattelse, besvaerligt at betjene, hvad der afspejler sig i
rapporteringsdisciplinen og dermed deltagelsen.

Da den juridiske ramme nu saettes fgr, aktgrerne kender de eksakte krav til deres IT-systemer, og de
hermed associerede omkostninger til intern tid savel som ekstern bistand, anbefaler PAKS, at det
indskrives i bekendtggrelsen, at denne automatisk skal evalueres efter maksimalt 18 maneder med
inddragelse af naervaerende hgringspart. Dette med henblik pa egentlige korrektioner men ogsa med
tanke pa de udviklingsideer, som knytter sig til en mulig version 2.0 af Hgremappen.

Med venlig hilsen
Private Audiologiske Klinikkers Sammenslutning

Leif Hindsted, direktgr
TIf. 2826 2319
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I horeforeningen

Hgje Taastrup den 10. december 2024

Horingssvar: Z£ndringer i bekendtggrelse om drift m.v. af den falles digitale
infrastruktur

Tak for muligheden for at kommentere pa ovennaevnte hgring, der laegger op til @ndringer i brug
af og deling af data pa det audiologiske omrade.

| Horeforeningen kan vi fuldt tilslutte os @ndringerne i bekendtggrelsen.

Vi mener, at det i den grad er i patienternes interesse at flest mulige audiologiske data deles
digitalt, sa man f.eks. undga at skulle have flere af samme former for hgretest. Ligesom det er i
patienternes interesse at kunne se sit eget audiogram og resultat af hgreprgven i hgremappen.

| dag kan ingen audiologiske oplysninger ses pa sundhed.dk Man skal som hgreapparatsbruger
f.eks. selv opbevare sine audiogram pa papir ligesom man selv skal holde styr pa, hvornar man
seneste har fdet hgreapparat, hvilket marke det er, evt. hjelpemidler mv.

Det er derfor kun positivt, at audiologiske data fremover bliver en del af og registreres i
Sundhedsdatastyrelsens digitale infrastruktur.

Med venlig hilsen

Majbritt Garbul Tobberup
Landsformand i Hgreforeningen



HOPA

Foreningen af hereapparatbehandlende ore-neese-halslaeger i specialleegepraksis

Den 08-01-2025

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Sagsnummer.: 2024 - 5098
sum@sum.dk , iee@sum.dk og anh@sum.dk

Emne: Hgring over udkast til @ndringer i bekendtgarelse om drift m.v. af faelles digital infrastruktur om deling af
audiologiske data og diagnoser.

Foreningen af hgreapparatbehandlende gre-, naese- og halslager i specialleegepraksis (HGPA) er

den 4. december 2024 blevet gjort opmaerksom pa Hgring over udkast til endringer i bekendtgerelse om drift m.v. af
feelles digital infrastruktur om deling af audiologiske data og diagnoser.

Vi takker Indenrigs- og Sundhedsministeriet for muligheden for at afgive hgringssvar med bemarkninger og opstilling
af dilemmaer, der afsluttes med konklusion.

Vedrgrende indledningen: Pa linie 7 anferes ’sundhedsprofessionelle”

Bemarkninger: HBPA foreslar fglgende: “sundhedsprofessionelle” andres til “andre”

Det er internationalt anerkendt at sundhedsprofessionelle er sundhedsuddannet personale. | Danmark vil dette ikke
veere tilfeeldet for audiologiassistenter uddannet med en erhvervsfaglig uddannelse fra Teknisk Landsforbund. Dette er
helt overvejende disse audiologiassistenter, som udfgrer hgreapparatudlevering i de private hgreapparatforretninger i
Danmark. HOPA foreslér at der skrives ”andre” i stedet for sundhedsprofessionelle. Hvis der senere etableres en
autorisation for disse audiologiassistenter, bliver det muligt at skrive sundhedsprofessionelle i stedet.

Vedrgrende indledningen: Pa linie 7 i 5. indrykning skrives: ”Sundhedsdatastyrelsen er aktuelt i dialog med private
godkendte leverandgrer af hgreapparatbehandling og regionerne om den tekniske implementering af hgremappen
osv.” men HAPA har ikke veeret inviteret med til disse dialogmgder. HGPA har blot veret inviteret med til et
dialogmgde arrangeret af STPS den 17/6-2022, hvor sundhedsdatastyrelsen var medvirkende. Mgdet omhandlede
initiativ 4 i Hgreomradet i Fremtiden.

Vedrgrende selve udkast - endringer i bekendtgarelse om drift m.v. af feelles digital.
Bemeerkninger. HBPA foreslar fglgende:

Side 1 under 2 stk. 3, linie 4: Der er i udkastet slettet “kilde-” HOPA ensker hermed at bemarke at dette er et brud pa
GDPR-reglerne. Herved skabes en abning for inkludering af patientfglsomme data, som ikke kan gennemskues pa
forhand af patienter, der skal tage stilling til om de kan give informeret samtykke hertil. Samtidigt vil patienterne ved
ikke at give samtykke automatisk fraskrive sig sin ret til at fa tilskud til hgreapparatbehandlingen. Det er GDPR
stridigt.

Begrundelsen er at informationen om de data, der inkluderes farst kan gives, nar data er udvalgt, ogsa af ikke
sundhedspersoner, og at dette sker da pa basis af et samtykke. Iflg. GDPR kan der ikke gives samtykke til at fravige
GDPR-reglerne. Her drejer det sig om et system, der er tilgeengeligt for en periode af 2-5 ar for ikke
sundhedspersoner. Der er saledes ikke altid en autorisation tilknyttet den dataansvarlige, som de ansvarlige
myndigheder kan sanktionere pa.

Der er i 84 stk. 2 givet borgeren mulighed for at frabede sig at sundhedspersoner og andre, der indhenter oplysninger
fra den falles digitale infrastruktur. Dette er dog ikke tilstraekkeligt til at gare dette forhold GDPR lovligt.

H@PA foreslar derfor at der IKKE slettes kilde-" i udkastet.

Vedrgrende Bilag 1:
Ovenstdende om at ikke slette "kilde-" far den konsekvens at @ndringerne i Bilag 1 ikke kan foretages.
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Dilemma vedrgrende audiogrammer:

De audiogrammer som bliver gemt vil blive slettet senest om 5 ar. Dels er behovet for opfglgning og sammenligning
med tidligere audiogrammer i hgreapparatbehandlingen af patienten, en vigtig kilde til at forsta patientens
hgrehandikapmaessige udfordringer, og specielt i sonderingen fra, at et ukompliceret hgretab kan udvikle sig i
kompliceret retning. Her er tidligere audiogrammer afgerende, og en sletning vil bade gere arbejdsgangen mere
kompleks og fordyrende i opsporingen af og udredningen af patienten. Det er den individuelle leegefaglige validering
af det enkelte audiogram, som nu mistes. Dette var grundlaget for tidligere tiders grundige opfglgning af patienterne.
Pa denne made bliver audiogrammer vurderet med hensyn til andre sygelige tilstande end alene audiologiske forhold.
Dette er i modstrid med den forestilling om, at den felles digitale infrastruktur vil vere resurse besparende. Det vil
ogsa bringe patientsikkerheden i fare. Der findes i dag et udmarket elektronisk journalsystem, som bevarer disse data,
og som er tilgaengeligt for sundhedspersoner. Det er her audiogrammer burde deles digitalt, og ikke i et GDPR
usikkert system kaldet ”” Den feelles digitale infrastruktur .

Det har veeret gnsket fagligt, men politisk umuligt indtil for nyligt, at fa stillet ressourcer til radighed for at dele de
audiogrammer, som altid har vaeret udfart, pa en datamaessig fornuftig made. Det viser sig nu muligt at indfere en
”Heoremappe” med disse data, som har varet efterspurgt de sidste 30 ar i det offentlige journalsystem. Paradoksalt nok
vil det nu foreslas indfgrt i et GDPR-stridigt system, og blive tilgeengeligt for ikke sundhedspersoner, som man ikke
kan sanktionere effektivt overfor. Den rigtige ressourcebesparelse ville veere at indfgre data fuldt tilgeengeligt i den
elektroniske journal, og lade sundhedspersoner vaere ansvarlige for at dele data, og at lade andre personer, som
behgver data vaere direkte ansat under denne sundhedsperson.

Lovgivningsmaessigt har man indfart et tilleeg i sundhedsloven i 2019 (ref. 1), hvor audiologiassistenter nu kan arbejde
selvstaendigt med hareapparatbehandling uden supervision fra sundhedsperson. Det var tidligere speciallegen i gre-
neese-halssygdomme, som var superviserende med audiologiassistenten direkte ansat under. Lovgivningen blev
gennemfart uden at der var mulighed for at afgive hgringssvar desangdende. Det blev administrativt gennemfart, da
man mente dette var juridisk at gennemfare, hvad var almindelig praksis. HGPA har anfagtet dette tidligere, men
uden at det er blevet taget til efterretning.

H@PA har i tidligere haringsbreve papeget det uhensigtsmassige i at lade delegeret sundhedsarbejde blive udfart af
ikke sundhedspersoner uden at disse er direkte ansat under en sundhedsperson, og derved superviseret af. Dette
gentages i det fglgende afsnit:

Dilemma vedrgrende delegeret arbejde:

H@PA gor opmaerksom pa, at specialleger i gre-, naese- og halssygdomme kan uddelegere laegelige opgaver til en
medhjaelp. Imidlertid har vi pligt til at instruere og fare tilsyn med medhjalpen. Det kan veere strafbart, hvis vi
samarbejder med lzegfolk pa en sadan made, at patienter og offentligheden kan blive vildledt om lzegens rolle i
behandlingen. Sundhedsstyrelsens bekendtgarelse nr. 1219 af 11. december 2009 og vejledning nr. 115 af 11.
december 2009.

H@PA mener derfor, at det er uforeneligt med samvittighedsfuld leegegerning at foretage en Kklinisk vurdering eller
legefaglig vurdering pa basis af indhentede anamnestiske oplysninger og videooptagelser udfart af en leegen ubekendt
og ikke autoriseret sundhedsperson, som laegen ikke har mulighed for at supervisere.

Dilemma vedrgrende brug af ordet behandling:

H@PA mener at det er misvisende i lovgivning at bruge ordet ”behandling” uspecificeret. Det giver indtryk af at en
patientbehandling foretages. I lovteksten f.eks. i §1, stk. 2 star: ” behandle, herunder registrere de oplysninger om
helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger, som fremgar af bilag 1, i den falles digitale infrastruktur”. Her ber
der st& “behandle data” i stedet for uspecificeret "behandle”. Patientbehandling er en opgave for sundhedspersoner og
ikke af uautoriseret person uden direkte ansettelse under en sundhedsperson.

Dilemma vedrgrende manglende mulig sanktion overfor pafgrt patient sundhedsskade af en ikke autoriseret
person.:

H@PA mener at det er patientsikkerheds uforsvarligt at foretage patientbehandling uden en sundhedsperson er
ansvarlig. Ved en klagesag kan Patientforsikringen i offentlig regi kun hjaelpe patienter behandlet af
sundhedspersoner. Ved klagesag overfor ikke sundhedsperson, er det optil det civilretslige system med domstolene at
hjeelpe patienterne. Herved bringes patientsikkerheden i fare.



Ref.1.: Haringsnotat fra Sundheds-aldreministeriet den 29-01-2019 Sagsnr.: 1805744. Dok. Nr.: 788622 Enhed
AELSAM

”Autorisation af sundhedspersoner

Region Hovedstaden, Dansk Industri, Arbejdsgruppen for Fremtidens Hgrerehabilitering og
Hareforeningen foreslar, at der bar kigges pa autorisation af sundhedspersoner i de
audiologiske forlab, saledes at kompetencekrav og ansvarsfordeling tydeliggeres.

Ministeriets bemarkninger:

Sundheds- og Aldreministeriet kan oplyse, at der i forbindelse med en naermere afklaring af,
hvilke faggrupper der kan varetage offentlig og privat hgreapparatbehandling, vil blive

kigget naermere pa behovet for at autorisere sundhedspersonale pa hgreapparatomradet.

Det bemeerkes endvidere, at lovforslaget indeholder en mindre justering af

autorisationsloven, da der har varet tvivl om, hvorvidt hgreapparatbehandling kan anses

for at vaere “operative indgreb”, s alene laeger — og disses medhjalp — lovligt kunne udfgre
hgreapparatbehandling. Det skgnnes derfor hensigtsmaessigt, at der skabes en helt klar
retstilstand.”

Under autorisationsloven blev indfgrt (uden hgring):

LBK nr 731 af 08/07/2019 (Galdende) Udskriftsdato: 1. oktober 2019
Ministerium: Sundheds- og Zldreministeriet

Journalnummer: Sundheds- og Zldremin., j.nr. 1904292

Afsnit IV

@vrige bestemmelser om sundhedsfaglig virksomhed

Kapitel 26

8 73. En person, der ikke har autorisation efter denne lov, kan behandle syge, jf. dog § 1, stk. 3, og § 74.
Den pagaldende ma dog ikke i den forbindelse udsette nogens helbred for paviselig fare.

§ 74. En person, der ikke har autorisation som leege, ma ikke behandle en person for veneriske sygdomme

i smittefarligt stadium, tuberkulose eller anden smitsom sygdom.

Stk. 2. En person, der ikke har autorisation som laege, ma ikke, medmindre andet er szrligt lovhjemlet,
foretage operative indgreb, ivaerksette fuldsteendig eller lokal bedavelse, yde fadselshjeelp, anvende leegemidler,
der kun ma udleveres fra apotekerne mod recept, eller anvende regntgen- eller radiumbehandling

eller behandlingsmetoder med elektriske apparater, mod hvis anvendelse af uautoriserede personer Styrelsen
for Patientsikkerhed har nedlagt forbud pa grund af behandlingens farlighed.

Stk. 3. (Ophevet)

21

Stk. 4. Hgreapparatbehandling er ikke omfattet af bestemmelsen i stk. 2.

H@PA mener at ovenstaende burde have omhandlet hgreapparatudlevering og ikke hgreapparatbehandling.
H@PA ser frem til at kunne deltage i dialogmader.

KONKLUSION.:

Det er HBPAs opfordring, at de data som gnskes indfart i den felles digitale infrastruktur, rettelig ber sta i den
elektroniske patientjournal og kun kan tilgérs af og under ansvar af sundhedspersoner. Hermed bliver handteringen
efter GDPR-reglerne og opfylder derved EU-regulativer.

Pa vegne af HBPA

Bjarne J. Hansen, speciallzege i gre-nase-halssygdomme, Formand for HGPA
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Kabenhavn, den 7. januar 2025

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Horingssvar fra Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) om ud-
kast til bekendtgerelse om drift og anvendelse af den felles
digitale infrastruktur vedrerende deling af audiologiske data og
diagnoser

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) takker for muligheden for at deltage i haringen
over udkast til bekendtgerelse om drift og anvendelse af den faelles digitale infrastruktur
vedrerende deling af audiologiske data og diagnoser. DSAM'’s hagringssvar vedrgrer alene
deling af diagnoser fra almen praksis og kommenterer ikke pa delingen af audiologiske
data.

Af udkast til bekendtgerelse i hgringsmaterialet fremgar det af bilag 1:

Det er i den faelles digitale infrastruktur muligt at behandle, herunder modtage, op-
bevare og dele diagnoser mellem en patient og de parter, der er tilsluttet den feel-
les digitale infrastruktur, jf. § 2. Patientens eksisterende diagnoser fra for 1. marts
2025 kan i relevant omfang deles i den faelles digitale infrastruktur.

Det fremgar ogsa af udkast til bekendtgarelsen, at Sundhedsdatastyrelsen sletter oplysnin-
ger i den feelles digitale infrastruktur om afdede personer 1 ar efter personens ded (§3 stk.
2). Og af tilherende hgringsbrev i haringsmaterialet fremgar:

Med sundhedsaftalen fra 2022 blev der aftalt og afsat midler til at videreudvikle
den digitale infrastruktur i Sundhedsdatastyrelsen til datadeling, sa det bliver mu-
ligt for sundhedsvaesnets parter digitalt at udveksle flere oplysninger om bl.a. pati-
entens diagnoser til brug for aktuel patientbehandling.

Bekendtgerelsesaendringen indebeerer, at det bliver muligt via den faelles digitale
infrastruktur at behandle, herunder modtage, opbevare og dele diagnoser mellem
en patient og de parter, der er tilsluttet den feelles digitale infrastruktur.

I farste omgang bliver bekendtgerelsen det juridiske grundlag for, at diagnoser re-
gistreret i almen praksis kan deles med andre sektorer, fx kommuner, hvilket for-
ventes implementeret i digitale lesninger i 1. kvartal 2025.

Delingen af diagnoser fra almen praksis er baseret pa OK22-aftalen og tager ud-
gangspunkt i et diagnosekort defineret af PLO og DSAM, som skal give et mere
retvisende billede af patientens aktuelle helbredstilstand m.v. Der er saledes tale
om at dele allerede registrerede diagnoser, og der stilles med bekendtgorelsen
ikke krav om nye registreringer.

Dansk Selskab for Almen Medicin e Stockholmsgade 55, 2100 Kgbenhavn @ ¢ 7070 7431 e dsam@dsam.dk e www.dsam.dk
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Bekendtgerelsen etablerer det juridiske grundlag for, at diagnoser fra almen praksis kan
deles gennem den feelles digitale infrastruktur. Denne infrastruktur er hjemlet i Sundheds-
lovens §193b, der fastslar, at Sundhedsdatastyrelsen driver infrastrukturen, og at de oplys-
ninger, der opbevares og behandles her, kan anvendes til en raekke formal, herunder spe-
cifikt: forebyggelse af sygdom, medicinsk diagnostik, sygepleje, patientbehandling og ad-
ministration af leege- og sundhedstjenester, altsa i realiteten aktuel patientbehandling
som naevnt i heringsbrevet.

Det er en vaesentlig aendring, at diagnoser fra almen praksis fremover skal deles med an-
dre aktgrer via den feelles digitale infrastruktur. DSAM bemeerker dog, at patienter ifelge
udkastet til bekendtgerelsen ved tilkendegivelse kan frabede sig, at sundhedspersoner og
andre personer indhenter oplysninger fra den feelles digitale infrastruktur (§ 4, stk. 2), hvil-
ket udger en vigtig rettighed og understatter patientens kontrol over egne data.

Anbefalinger

1. Patientkontrol og privatliv: DSAM ser det som afgerende, at patientens ret til
kontrol over egne data styrkes. Det foreslas, at denne kontrol ikke blot omfatter
muligheden for at fravaelge, at sundhedspersoner og andre personer indhenter op-
lysninger fra den feelles digitale infrastruktur, men ogsa inkluderer en funktion, hvor
patienter kan anmode deres praktiserende leege om at spaerre specifikke diagno-
ser lokalt i klinikkernes journalsystemer, sa diagnoserne ikke overferes til Primaer-
sektorens Leverandgr Service Platform Health Hub (PLSP HUB) . PLSP HUB er
jeevnfer udkast til bekendtgerelsens bilag 2 knyttet til den Feelles Digitale Infra-
struktur.

2. Deling af historiske data: Vi finder det problematisk, at eksisterende diagnoser
fra far 1. marts 2025 deles uden forudgaende ajourfaring. Derfor anbefaler vi, at
diagnoser farst overferes, efterhanden som de ajourferes af de praktiserende lee-
ger - altsa inden diagnoserne overfares til PLSP Health HUB og derfra videre til
den feelles digitale infrastruktur. Dette vil sikre datakvaliteten og reducere risikoen
for, at fejloehaeftede oplysninger ophobes og overfaeres til den feelles digitale infra-
struktur.

3. Konsekvensanalyser (DPIA): Udfar den lovpligtige DPIA inden fgrste databe-
handling af diagnoser fra almen praksis i den feelles digitale infrastruktur.

4. Kategorisering af diagnoser og brug af diagnosekortet: DSAM anbefaler, at de-
ling af diagnoser baseres pa de kategorier, der allerede er udviklet og anvendes i
regi af MedComs Diagnosekort. Diagnosekortet, som vises for patienter i "Min
Laege"-appen og nu skal deles i den digitale infrastruktur, inddeler diagnoser i fal-
gende kategorier:

e Aktuelle diagnoser: Forlgbsdiagnoser, der beskriver patientens aktive syg-
domsforlgb. Disse diagnoser er relevante i forhold til igangveerende behandling
og opfelgning.

¢ Tidligere relevante diagnoser: Forlebsdiagnoser, der ikke leengere er aktive,
men fortsat har klinisk relevans i forbindelse med patientens behandling. Ek-
sempler kan veere tidligere hoftealloplastik eller overstaet cancer.
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e Andre diagnoser: Diagnoser, der ofte er milde, akutte eller midlertidige og
derfor mindre stabile og ofte usikre og fejlagtige.

Diagnosekortet understatter, at diagnoser er korrekte og lebende ajourfgres af den prakti-
serende leege. Systemet giver desuden mulighed for at angive afslutningsdatoer for tidli-
gere relevante diagnoser. Det bar dog understreges, at opnaelse af haj datakvalitet kraever
en betydelig handholdt indsats fra laegernes side.

Vedhaeftede bilag 1 uddyber ovenstaende anbefalinger og indeholder en systematisk
analyse af juridiske, tekniske og administrative udfordringer ved deling af diagnoser fra

almen praksis.

DSAM'’s overvejelser vedrgrende forskning

Som nzevnt tidligere i heringssvaret er formalet med data i den feelles digitale infrastruk-
tur, jf. Sundhedslovens § 193 b, at understatte aktuel patientbehandling uden at naevne
forskningsformal. DSAM anbefaler dog, at patienter gives mulighed for aktivt at give sam-
tykke til, at deres diagnosekort, nar det er lagret pa Primaersektorens Leverander Service
Platform Health Hub (PLSP HUB), kan anvendes til forskningsformal, hvilket ikke vil veere i
strid med § 193 B. Dette samtykke ber kunne administreres via digitale platforme som
"Min Laege"-app og "Sundhed.dk" for at sikre nem og overskuelig adgang for patienterne.

For patienter, der har valgt digitale lesninger fra, ber der etableres mulighed for at afgive
eller traekke samtykke tilbage gennem direkte kontakt med egen leege. Dette vil sikre, at
alle patienter, uanset digitale praeferencer, opnar ligestilling og inklusion i beslutningspro-
cessen. DSAM henviser desuden til et tidligere heringssvar vedrerende "En moderne sam-
tykkemodel for deling af sundhedsdata" for yderligere inspiration og konkrete anbefalin-
ger. @

Konklusion

DSAM bakker op om intentionen om at fremme sammenhaeng i sundhedsvaesnet, men vi
opfordrer til, at der prioriteres hgj datakvalitet, patientsikkerhed og patientkontrol.

Med venlig hilsen
i

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM

Referencer for heringssvar

1. PLSP Health Hub: https://www.plsp.dk/aktuelt/hhsundhedsitnyniveau

2. DSAM's hgringssvar til sundhedskommissionens rapport, herunder saerligt BILAG 1 En moderne sam-
tykkemodel for deling af sundhedsdata. https://content.dsam.dk/guides/hoeringssvar/h2024-41-
horingssvar-til-sundhedskommissionens-rapport-fra-dsam.pdf
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Bilag 1: Juridiske, tekniske og administrative udfordringer ved
deling af diagnoser fra almen praksis

For at sikre en saglig og lovmedholdelig anvendelse af delte diagnoser i den feelles digi-
tale infrastruktur skal datakvaliteten leve op til kravene i GDPR. Dette kraever overholdelse
af centrale principper for databeskyttelse, samtidig med at hensyn tages til arbejdsbyrden
i almen praksis og patienternes rettigheder.

1. Relevante GDPR-principper

1.1 Rigtighed (Artikel 5, stk. 1, litra d)

Personoplysninger skal veere korrekte og ajourferte. Ifalge GDPR skal alle rimelige skridt
tages for at sikre, at data, der er urigtige, straks berigtiges eller slettes for at opfylde kra-
vene til rigtighed. I den faelles digitale infrastruktur betyder dette, at diagnoser fra almen
praksis skal vaere praecise og opdaterede. Manglende kvalitetssikring kan fore til fejlagtige
beslutninger i patientbehandlingen, hvilket bade kompromitterer patientsikkerheden og
overtraeder GDPR.

1.2 Formalsbegraensning (Artikel 5, stk. 1, litra b)

Personoplysninger ma kun behandles til specifikke og legitime formal. Data i den feelles
digitale infrastruktur skal derfor anvendes til aktuel patientbehandling, jf. Sundhedslovens
§ 193 b. Behandling ud over dette kraever et saerskilt samtykke eller et retsgrundlag. Deling
af irrelevante eller ukorrekte data er ikke alene uanvendelige i patientbehandlingen, men
udger ogsa en direkte overtraedelse af GDPR og kan underminere tilliden til infrastruktu-
ren.

1.3 Integritet og fortrolighed (Artikel 5, stk. 1, litra f)

Personoplysninger skal sikres mod utilsigtet tab, sendring eller uautoriseret adgang. Dette
kraever robuste tekniske og organisatoriske foranstaltninger, der beskytter data under hele
databehandlingsprocessen. Foranstaltningerne skal vurderes lebende for at sikre, at de
opretholder et hajt sikkerhedsniveau i lyset af teknologiske fremskridt. Ved deling af diag-
noser er det afgerende, at kontrolmekanismer forhindrer fejl eller uautoriseret adgang, for
at beskytte patienternes rettigheder og sikre tillid til systemet.

1.4 Konsekvensanalyse (DPIA) (Artikel 35)

Hvis behandling af data indebaerer en hgj risiko for de registreredes rettigheder og frihe-
der, er en konsekvensanalyse (DPIA) pakraevet. Deling af falsomme sundhedsdata, s& som
diagnoser for den danske befolkning, udger en sadan risiko. DPIA’en skal udferes, for be-
handlingen pabegyndes, og omfatte en vurdering af tekniske og organisatoriske risici.
Dette for at sikre, at risici minimeres, og at databehandlingen sker i fuld overensstem-
melse med GDPR.

1.5 Informationspligt (Artikel 13 og 14)
Patienterne skal modtage klar, gennemsigtig og letforstaelig information om, hvordan de-
res data behandles. Dette omfatter:

e Formal: Patienterne skal informeres om, hvorfor deres data behandles og deles,
samt hvilke formal behandlingen understatter.
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¢ Retsgrundlag: Det skal fremga, at behandlingen baseres pa GDPR og relevante
sundhedslovgivninger.

o Rettigheder: Patienterne skal oplyses om deres rettigheder, herunder retten til
indsigt, berigtigelse, begraensning af behandling og klageadgang.

e Opbevaring: Information om opbevaringsperioden og procedurer for sletning skal
stilles til radighed.

For at sikre transparens skal informationen praesenteres via lettilgeengelige kanaler sa
som "Min Laege"-app og "Sundhed.dk". For patienter uden digitale lesninger skal der tilby-
des alternative analoge metoder, sasom fysisk post eller personlig kontakt. Dette sikrer, at
alle patienter, uanset digitale praeferencer, far lige adgang til viden om deres rettigheder
og datahandtering.

2. Udfordringer med datakvalitet

2.1 Kvalitet og udfordringer ved forlebsdiagnoser

Forlgbsdiagnoser, som kroniske og tidligere relevante diagnoser, betragtes ofte som sta-
bile og palidelige. Erfaringer viser dog, at selv disse diagnosetyper kan veere fejlbehaef-
tede, hvilket kan have betydelige konsekvenser for deres anvendelse:

o Fejlagtige registreringer i det danske diabetesregister: En undersggelse afsle-
rede, at 12 % af patienterne var fejlagtigt registreret som diabetikere. (2 Dette
fremhaever udfordringer med korrekt kodning og registrering.

o Misvisende diagnoser i register over medfadte hjertesygdomme: En validering
viste, at 36 % af diagnoserne var ungjagtige ), hvilket understreger behovet for sy-
stematisk validering.

Fejl i diagnosekortet kan direkte pavirke den feelles digitale infrastruktur, hvor fejlene kan
akkumuleres og fere til alvorlige konsekvenser ), herunder:

o Forkerte patientbehandlinger og kliniske beslutninger: Fejlbehaeftede diagno-
ser kan kompromittere patientsikkerheden.

e Problemer med anvendelsen af kunstig intelligens (AI): Fejlbehaeftede data
kan resultere i ungjagtige og potentielt skadelige AI-modeller.

2.2 Erfaringer med fejl i sundhedsdata: Faelles Medicinkort (FMK)

Fejl i sundhedsdata er ikke kun et problem for diagnoser. Erfaringer fra det Feelles Medi-
cinkort (FMK) illustrerer, hvordan selv etablerede dataopsamlingssystemer kan vaere fejl-
fyldte. ®

e Vedvarende fejl i FMK: Trods gentagne forseg pa at @ge datakvaliteten indehol-
der systemet fortsat betydelige fejl, herunder ordinationer, der ikke afspejler pati-
enternes aktuelle behandling.

e Laering fra FMK: Erfaringerne med FMK viser, at selv en langvarig implementering
ikke ngdvendigvis eliminerer fejl.

2.3 Universelle problemer med datakvalitet: Eksemplet fra ejendomsvurderinger
Problemer med datakvalitet er ikke unikke for sundhedsdata. Erfaringer fra andre sektorer

viser, at darlig datakvalitet kan have vidtreekkende konsekvenser:
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o Ejendomsvurderingssystemer og kunstig intelligens: De nye Al-baserede ejen-
domsvurderingssystemer er afhaengige af datakilder som Bygnings- og Boligregi-
stret (BBR). Fejl i BBR har undermineret systemernes ngjagtighed og palidelighed.
Dette har fart til unejagtige ejendomsvurderinger, som bade skaber urimelige skat-
tekrav for borgere og har pafert staten betydelige skonomiske tab.

Ifelge en undersggelse er BBR "smaekfyldt med fejl", og 190.000 tilstandsrapporter modsi-
ger ministerielle udsagn om datakvaliteten i registret. (®) Disse fejl har medvirket til at ko-
ste staten milliarder af kroner i ekstraomkostninger og skabt usikkerhed for bade borgere
og myndigheder ),

¢ Konsekvenser af Al baseret pa fejlbehaeftede data: Dette eksempel viser, hvor
afgerende datakvalitet er for Al-systemer. Fejlbehaeftede data ferer ikke kun til
gkonomiske tab, men undergraver ogsa systemernes trovaerdighed og funktion. Det
understreger behovet for valide og palidelige data som fundament for ethvert Al-
baseret system.

Ovenstaende understgttes af Ombudsmandens rapport om forelebige ejendomsvurderin-
ger ), som fremhaever, at fejl i BBR-data, manglende plandata og utilstraekkelige registre-
ringer direkte bidrog til de "meget skaeve vurderinger", hvor grundvaerdien i visse tilfeelde
oversteg ejendomsveerdien. Dette skabte ikke kun forvreengede skattegrundlag, men un-
derminerede ogsa borgernes tillid til systemet og paferte myndighederne omfattende eks-
traarbejde for at rette fejl.

2.4 Folsomhed af psykiske diagnoser

Psykiske diagnoser som belastningsreaktion, ADHD, depression, sorg og angst kraever
seerlig omhu, da de kan vaere vanskelige at afgraense og ofte aendrer sig over tid. Ukontrol-
leret deling kan fore til:

o Stigmatisering: Uden tilstraekkelig kontekst kan psykiske diagnoser fejlfortolkes.
¢ Fejl i sektorsamarbejde: Andre aktgrer kan treeffe forkerte beslutninger uden til-
straekkelig forstaelse af diagnosernes baggrund.

Forslag: Psykiske diagnoser bgr kun deles, nar de er ngje valideret og klassificeret som
ngdvendige for tveersektorielt samarbejde. Patienten skal i vid udtreekning sikres mulighed
for en lettilgeengelig privatmarkering af psykiske diagnoser.

2.5 Patienter fritaget for digitale lesninger

En veesentlig udfordring vedrerer patienter, der har bedt sig fritaget fra digitale lesninger
og kommunikation med det offentlige. Disse patienter er rettighedsmaessigt darligere stil-
let end brugere af digitale platforme som "Min Laege-app” og "Sundhed.dk". Problemerne
omfatter:

e Manglende information: Patienter uden adgang til digitale lesninger modtager
ikke aktiv information om deling af diagnoser og deres rettigheder i forhold til at
fraveelge datadeling.

o Ingen adgang til spaerringsret: Disse patienter har ingen platform til at udeve
deres ret til at stoppe for deling en af enkelt diagnoser eller hele diagnosekortet.


mailto:dsam@dsam.dk
http://www.dsam.dk/

Almen
Medicin

‘ Dansk
? SZP:kab for

Side 7 af 8

Forslag til lesninger:

1. Information om datadeling bar sendes ud pa alternative mader, f.eks. via fysisk
post eller telefonisk kontakt.

2. Praktiserende leeger bar gives mulighed for at implementere lokale spaerringsfunk-
tioner i deres journalsystemer, men kun efter anmodning fra patienten.

3. En speerringsmekanisme bear inkluderes lokalt inden deling til PLSP Health HUB, sa
diagnoser ikke automatisk overfares uden patientens mulighed for at forhindre de-
ling, sa teet ved datakilden som muligt.

3. Fremtidsperspektiver: Styrkelse af digitalisering og innovation

Investering i datakvalitet kan styrke sundhedsvaesenet ved at:

o Effektivisere arbejdsprocesser: Hgj datakvalitet reducerer dobbeltarbejde og
oger samarbejdseffektiviteten.

o Integrere AI: Palidelige data er en forudsaetning for, at AI kan levere sikre og ef-
fektive lasninger.

e Oge tillid: Bedre datasikkerhed og gennemsigtighed styrker patienternes og de
sundhedsprofessionelles tillid til digitalisering.

4. DSAM’s opsummerende anbefalinger

1. Retningslinjer for registrering: Udarbejd klare standarder for registrering og vali-
dering af diagnoser.

2. Patientkontrol: Giv patienter mulighed for at spaerre for diagnosedeling lokalt i
klinikkerne, hvilket sikrer privacy pa hajeste niveau, jf. artikel 25 i GDPR, der pa-
laegger den dataansvarlige at implementere passende tekniske og organisatoriske
foranstaltninger under hensyntagen til det aktuelle teknologiske niveau.

3. Ressourceallokering: Sikr tilstraekkelige ressourcer til almen praksis.

4. Konsekvensanalyser (DPIA): Udfar systematiske analyser af diagnosedelingens
risici inden farste databehandling i den feelles digitale infrastruktur.

5. Fokus pa psykiske diagnoser: Del kun nadvendige psykiske diagnoser med haj
datakvalitet. Seerligt er det vigtigt, at patienterne enkelt kan speerre for indhentning
af disse bade lokalt hos laegen og senere i den feelles digitale infrastruktur.

6. Informationspligt: Sikr, at patienterne modtager klar, letforstaelig og tilgeengelig
information om deres databehandlingsrettigheder, bade gennem digitale og ikke-
digitale kanaler.
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Sendt i kopi til: iee@sum.dk, anh@sum.dk & jm@jm.dk

Horingssvar vedrgrende a&ndringer i bekendtgerelse om drift m.v. af
den fzelles digitale infrastruktur — Indenrigs- og
Sundhedsministeriets sagsnr. 2024 — 5098

Den 4. december 2024 har Datatilsynet modtaget Indenrigs- og Sundhedsministeriet udkast til
&ndringer i ovenstaende bekendtggrelse, som er fremsendt til Datatilsynet med henblik pa
tilsynets afgivelse af eventuelle bemaerkninger til de foreslaede aendringer.

Datatilsynet har noteret sig, at hensigten med de foreslaede aendringer er at tilvejebringe hjem-
mel til at behandle, herunder dele, oplysninger om audiologiske data og oplysninger om diag-
noser i/lgennem den faelles digitale infrastruktur.

Datatilsynet har ikke bemaerkninger til udkastet, forudsat at reglerne i databeskyttelsesforord-
ningen og databeskyttelsesloven iagttages ved behandling af personoplysninger pa baggrund
af de foreslaede aendringer, herunder reglerne om behandlingssikkerhed i databeskyttelses-
forordningens artikel 5, stk.1, litra f, og artikel 32.

Med venlig hilsen

Johan Daugaard Jacobsen

7. januar 2025
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2500 Valby
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

14-01-2025
EMN-2024-01348
1746897

Andreas Barfod Suhr

Danske Regioners hgringssvar til hgring om sndringer i bek.
om drift m.v. af faelles digital infrastruktur om deling af
audiologiske data og diagnoser

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 5. december 2024 anmodet Danske
Regioner om bemeaerkninger til endringer i bek. om drift m.v. af feelles digital
infrastruktur om deling af audiologiske data og diagnoser. Danske Regioner
fremsender et samlet hgringssvar pa vegne af de fem regioner.

Danske Regioner bakker overordnet op om de foreslaede aendringer, der
muligg@r borgerne og sundhedsprofessionelles lettere adgang til audiologiske
data og diagnoser vha. gget datadeling pa tvaers af sundhedsvaesenets sektorer.

Danske regioner har dog, pa baggrund af forespgrgsel i de fem regioner,
felgende bemaerkninger:

| forhold til audiologiske data, fremstar det uklart, hvilke data som kan
afleveres, og der er behov for at dette praciseres. En praecisering skal
sikre at regionerne ikke dobbeltregistrerer data (i.e. indberetning af
samme data til flere nationale registre). Indberetning af audiologiske
data betyder at data skal sendes til Hgremappen

De problemstillinger, som indberetning af audiologiske data giver, er
meget parallelle til de problemstillinger ift. dobbeltregistrering (savel i
arbejdsprocesser som i teknisk indberetning) og definition af
datagrundlag som har vaeret set i det nationale projekt Digital
understgttelse af Graviditetsforlgb

En tilsvarende udfordring ses ved graviditetsomradet, hvor nogle data
registreres i specialespecifikke systemer og andre i EPJ. Kravene til hvilke
data som kan indberettes til Hoaremappen, vil kunne pavirke bade
arbejdsprocesserne i klinikken og udgifterne til den digitale Igsning,
regionerne skal etablere for at kunne samle og indberette data

DANSKE REGIONER
DAMPFARGEVE] 22

2100 KZBENHAVN @

+45 35298100
REGIONER@REGIONER.DK
REGIONER.DK



Vi haber, at ovenstaende vil blive taget til efterretning.

@Pkonomiske konsekvenser

Danske Regioner forventer, at der vil vaere gkonomiske konsekvenser som
felge af lovaendringen. Sagen @gnskes derfor medtaget pa Lov- og Cirkulze-
reprogrammet med henblik pa forhandling af lovforslagets konsekvenser for
regionernes gkonomi, jfr. Det Udvidede Totalbalanceprincip (DUT) i henhold
til VEJL nr. 63 af 09/10/2007.

Venlig hilsen
Tommy Kjelsgaard



v Patienter
Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

E-mail: sum@sum.dk, cc: iee@sum.dk og anh@sum.dk

Hgringssvar vedr. udkast til @endringer i bekendtggrelse om drift m.v.

af feelles digital infrastruktur om deling af audiologiske data og Dato:
diagnoser 18. december 2024
k i kker f ligheden f fgive hori 2 d Danske Patienter
Danske Patienter takker for muligheden for at afgive heringssvar pa det Kompagnistraede 22, 1. sal
fremsendte udkast til eendringer i bekendtggrelse om drift mv. af feelles 1208 Kgbenhavn K

digital infrastruktur om deling af audiologiske data og diagnoser.
TIf.: 3341 47 60

Med aendringen bliver det muligt, at der digitalt deles oplysninger om bl.a.

diagnoser péa tveers af sundhedsvaesenets sektorer gennem www.danskepatienter.dk

Sundhedsdatastyrelsens feelles digitale infrastruktur, herunder ogsa deling

- L E-mail:
af diagnoser fra almen praksis til andre sektorer. ik @danskepatienter.dk
Almen praksis er en nggleaktar i patienternes kontakt med Cvr-nr: 31812976
sundhedsvaesenet, og den viden om patienten, der ligger hos de alment
praktiserende leeger, er vaesentlig for patientens gvrige kontaktpunkter. Side 1/1

Derfor er deling af data mellem de forskellige aktarer, herunder oplysninger
om diagnoser, helt centralt for kvaliteten i sundhedsvaesenet.

Danske Patienter bakker op om de foresldede aendringer, som er med til at
bane vejen for mere sammenhaengende forlgb for patienterne pa tveers af
sektorer.

Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktar

Danske Patienter er paraply for patient- og parerendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 25 medlemsforeninger, der repreesenterer 106
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Amputationsforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn
Foreningen, Depressionsforeningen, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Fibromyalgi- & Smerteforeningen, Foreningen Spiseforstyrrelser og
Selvskade, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen,
Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Patientforeningen Fertilitet og Tab, PolioForeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser,
UlykkesPatientForeningen og @jenforeningen.
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INTELLIGENCE STRATEGY INFLUENCE

Til

Isabelle Erlich-Eriksen

Specialkonsulent, Kontor for digitalisering og hjemmebehandling
Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Kgbenhavn, onsdag den 8. januar 2025

Arbejdsgruppe for Fremtidens Hgrerehabiliterings hgringssvar vedr.
udkast til ®ndringer i bekendtggrelse om drift m.v. af feelles digital
infrastruktur om deling af audiologiske data og diagnoser

Indledende bemzerkninger

F@rst og fremmest gnsker den bredt anlagte Arbejdsgruppe for Fremtidens Hgrerehabilitering — der
er repraesenteret ved Hgreforeningen, forskere, danske og udenlandske hgreapparatsproducenter
samt offentlige savel som private klinikker og kommunikationscentrene m.v. — at tilkendegive sin
tilfredshed ved at fa mulighed for at komme med sit hgringssvar vedr. udkast til 2ndringer i
bekendtggrelse om drift m.v. af feelles digital infrastruktur om deling af audiologiske data og

diagnoser.

Bekendtggrelseseendringerne og digitalisering af hgreomradet mere generelt er positiv, fordi det er
en styrkelse af den enkeltes frie valg, der samtidigt fremmer mulighederne for en bedre

kapacitetsudnyttelse pa tvaers af den private og den offentlige sektor.

Arbejdsgruppen glader sig over, at arbejdet med Hgremappen skrider frem, og ser frem til at

&ndringerne i bekendtggrelsen bliver implementeret 1. marts 2025.

For Arbejdsgruppen er det en uomgaengelig milepael, at det juridiske grundlag for Heremappen
kommer pa plads mhp. at der digitalt deles oplysninger om diagnoser og audiologiske data pa tveers
af sundhedsvaesenets sektorer gennem Sundhedsdatastyrelsens faelles digitale infrastruktur for

datadeling, sa sundhedsprofessionelle og patienter fremover far en lettere digital adgang til mere




data, hvilket kan medvirke til mere sammenhangende og individualiserede behandlingsforlgb.
Samtidigt gleeder Arbejdsgruppen sig over, at der med denne bekendtggrelsesandring skabes det

juridiske grundlag for udbredelse af Horemappen til hele landet.

For Arbejdsgruppen er det afggrende, at det juridiske grundlag for Heremappen kommer pa plads og
implementeres, idet det er en af forudsaetningerne for at digital visitation kan skaleres og

implementeres pa tveers af de fem regioner.

Arbejdsgruppen kan saledes fuldt ud tilslutte sig aendringerne til bekendtggrelse om drift m.v. af

feelles digital infrastruktur om deling af audiologiske data og diagnoser.

For Arbejdsgruppen er det ikke alene i patienternes interesse at flest mulige audiologiske data deles
digitalt, sa man f.eks. undgar at skulle foretage flere af samme former for hgretest. Det er ogsa i et
baeredygtigt sundhedsvaesens interesse, hvor den dobbelte demografiske udfordring laegger pres pa
kapaciteten. Samtidigt er det naturligvis i patienternes interesse at fa adgang til eget audiogram og

resultat af hgreprgven i Heremappen.

| dag kan ingen audiologiske oplysninger ses pa sundhed.dk Man skal som hgreapparatsbruger f.eks.
selv opbevare sine audiogram pa papir ligesom man selv skal holde styr pa, hvornar man seneste har

faet hgreapparat, hvilket maerke det er, evt. hjeelpemidler mv.

Det er derfor kun positivt, at audiologiske data fremover bliver en del af og registreres i

Sundhedsdatastyrelsens digitale infrastruktur.

Eftersporgsel efter Héremappe 2.0
Arbejdsgruppen savner imidlertid patientrapporterede tilfredsheds- og kvalitetsmalinger (samt evt.

monitorering ift. opfglgning m.v.).

Pa den baggrund skal der fra Arbejdsgruppen lyde en opfordring til, at en Hgremappe 2.0 bestilles og
finansieres mhp. at sadanne features kan supplere Hgremappe 1.0. Ikke mindst da det er
Arbejdsgruppens opfattelse, at en Hgremappe 1.0 savel som en udbygget version 2.0 kan tjene som
et eksempel til efterlevelse pa andre omrader i sundhedsvaesenet, der star over for den omfattende

digitalisering, som der fx laegges op til i regeringens Aftale om sundhedsreform 2024.




De store muligheder i smarte Igsninger som Hgremappen og digital visitation aktualiserer samtidigt
ideen om et ’Digitalt fgrst’-princip pa hgreomradet, hvor borgerne som udgangspunkt tilbydes en

digital eller virtuel Igsning, hvis der ikke er et behov for fysisk kontakt med sundhedspersonale.

Sadan en opprioritering af digitale Igsninger pa hgreomradet kan bl.a. understgttes af den aftale,
som regeringen i december 2023 indgik i samarbejde med Danske Regioner og KL om at udmgnte

500 mio. kr. til digital hiemmebehandling i sundhedsvasenet.

Aftalen medfgrer bl.a., at man undersgger nye omrader, som er velegnede til et ‘Digitalt Fgrst’-
princip ved systematisk at indsamle viden om sundhedsfaglige og tekniske muligheder og
forudsatninger, og afprgve lgsninger samt drgfte, hvad der er egnet til landsdaekkende udbredelse. |
den forbindelse bifalder Arbejdsgruppen det, at undersggelsen skal tage udgangspunkt i de mange
lokale Igsninger, der allerede i dag viser lovende resultater, herunder ikke mindst digital visitation pa

hgreomradet.

Arbejdsgruppe for Fremtidens Hgrerehabilitering vurderer, at implementering af digital visitation,
automatiseret datadeling, remote care og perspektiverne ved anvendelse af kunstig intelligens (Al) er
afggrende elementer, der kan bringe hgreapparatsbehandlingen og hgrerehabiliteringen ind i
fremtiden. Men forudsaetningen herfor er at fa rammerne pa plads for den digitale infrastruktur,
herunder Hgremappen — sadan som der leegges op til 2ndringer i bekendtggrelse om drift m.v. af

den fzelles digitale infrastruktur.

Anbefalinger til optimal implementering af digital visitation

| forlaengelse af ovenstaende ligger det Arbejdsgruppen meget pa sinde kort at skitsere det, den
betragter som anbefalinger til en optimal implementering af digital visitation — og hvor Hgremappen
spiller en helt afggrende rolle: | forbindelse med implementering af digital visitation bgr der vaere et
klart fokus pa automatiseret datadeling, sa relevant information lettere kan tilgas af
sundhedsprofessionelle og dermed skabe grundlag for bedre anvendelse af sundhedsvaesenets

ressourcer.

For styrken i digital visitation ligger netop i, at det muliggar en mere effektiv brug af sundhedsdata,
hvilket kan fa et markant Igft med automatiseret datadeling. | forlaengelse heraf ligger der endvidere
yderligere perspektiver forbundet med muligheden for pa sigt at bruge kunstig intelligens som

beslutningsstgtte som led i den digitale visitation.



https://ism.dk/nyheder/2023/december/ny-aftale-en-halv-milliard-kroner-til-hjemmebehandling-med-digitale-loesninger-

Derudover er det afggrende, at der sikres tilstraekkelig finansiering til, at det enorme potentiale i
digital visitation rent faktisk kan realiseres i regionerne. Med de betydelige ressourcebesparelser som
digital visitation er forbundet med, kan en investering i implementeringen af digital visitation som

naevnt udlgse markante gevinster for sundhedsvaesenet.

Derfor er det afggrende at sikre investering i og implementering af digital visitation pa tveaers landet,
hvis vi ikke skal forpasse en enorm mulighed, som kan blive afggrende for at handtere

hgreudfordringen bade nu og i den naermeste fremtid.

Endelig er det i forbindelse med arbejdet for at fa udbredt digital visitation vigtigt, at sikre
inddragelse af bade offentlige og private aktgrer, som kan bidrage med relevante og kvalificerede
input til processen. Fra InHear-projektet i Nordjylland har vi eksempelvis meget positive erfaringer
med inddragelse af aktgrer fra sdvel den offentlige som den private del af hgrerehabiliteringen, som

med deres knowhow og kompetencer bidrog til at |gfte projektet markant.

Det samme gor sig gaeldende nu, hvor digital visitation pa hgreomradet skal udbredes, sa alle
relevante perspektiver inddrages mhp. at sikre en optimal implementering af digital visitation, som
forst og fremmest gavner patienterne, men ogsa vil komme sundhedsvasenet og

samfundsgkonomien mest muligt til gavn.

Afsluttende bemaerkninger
Afslutningsvist skal Arbejdsgruppen endnu en gang takke for at fa mulighed for at fa mulighed for at
blive hgrt som led i sit hgringssvar vedr. udkast til endringer i bekendtggrelse om drift m.v. af faelles

digital infrastruktur om deling af audiologiske data og diagnoser.

Arbejdsgruppen star naturligvis til radighed, safremt det vurderes at vi kan bidrage med yderligere

relevante informationer, data eller dokumentation.

Pa vegne af den bredt anlagte Arbejdsgruppe for Fremtidens Hgrerehabilitering

— med venlig hilsen

*  Majbritt Garbul Tobberup, Landsformand, Hgreforeningen

* Lotte Grostgl, Direktgr, Hgreforeningen
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Henrik Haack, Sales Manager Denmark, GN Hearing A/S
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Fra: Mette Marie Kyed <mmk@aeldreraad.dk>

Sendt: 6. januar 2025 12:12

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Isabelle Erlich-Eriksen; Andrea Hjelme

Emne: VS: Offentlig hgring af eendringer i bek. om drift m.v. af feelles digital infrastruktur
om deling af audiologiske data og diagnoser

Vedhzaeftede filer: UDKAST andringer til bek. om drift m.v. af den felles digitale infrastruktur vedr.

audiologiske data og diagnoser.pdf; Hgringsliste.pdf; Hgringsbrev.pdf

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veer opmaerksom pa, at den kan indeholde links og vedhzftede filer, som ikke er sikre.

Til rette vedkommende
Tak for muligheden for at afgive hgringssvar pa nedenstaende.

Danske Zldrerad har ingen kommentarer.

Med venlig hilsen

Mette Marie Kyed
Sundhedspolitisk konsulent
Telefon: 38 77 01 65/Mobil: 26 71 28 60 | Mail: mmk@aeldreraad.dk

danske

ldrerad

Danske Zldrerad | Svend Aukens Plads 11 | 2300 Kgbenhavn S.

Danske /ldrerdd er landsorganisation for landets 98 folkevalgte aeldrerdd. Vi har viden, holdninger og anbefalinger
til eeldreomrddet. www.aeldreraad.dk
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Dato: 18. december 2024 “\\\‘”,///é
Sagsnr.: 2403731 é
~
Dok.nr.: 3002577 7 \§
"un\\\\
Sagsbeh.: FBL.DKETIK

Hgringssvar: eendringer i bek. om drift m.v. af falles digital infrastruktur om
deling af audiologiske data og diagnoser

Det Etiske Rad takker for ovenstaende i hgring og har fglgende kommentarer.

Det Etiske Rad finder bekendtggrelsen relevant og betimelig, men vil gerne ggre
opmaerksom pa, at bekendtggrelsens §4 om adgang mv. kan lide under en
utilstraekkelig afgraensning.

Paragraf 4 lyder: “Sundhedspersoner og andre personer, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, kan ved opslag i den fzelles digitale

infrastruktur indhente oplysninger om helbredsforhold og andre

fortrolige oplysninger, jf. sundhedslovens § 42 a.

Stk. 2. Borgeren kan ved tilkendegivelse frabede sig, at

sundhedspersoner og andre personer indhenter oplysninger fra den

feelles digitale infrastruktur, jf. sundhedslovens § 42 a, stk. 5, og § 42 b.

Stk. 3. Stk. 2 finder ikke anvendelse for stamoplysninger.

Radet anfgrer, at “sundhedspersoner” med fordel kunne lyde "autoriserede
sundhedspersoner" og at "andre personer, der efter lovgivningen er undergivet

DET
ETISKE
RAD

M: kontakt@etiskraad.dk
W: www.etiskraad.dk

tavshedspligt" udg@r en meget bred gruppe af personer. Alle offentligt ansatte har

f.eks. tavshedspligt. Det kunne noget bedre omformes til fx "andre personer som
har brug for oplysningerne til en konkret (sags-)behandling af en konkret borger
inden for sundhedsomradet"

Med venlig hilsen

Leif V. Pedersen, Formand for Det Etiske Rad

Side1/1



Isabelle Erlich-Eriksen

Fra: Rikke Haahr <rikkehaahr@hotmail.com>

Sendt: 5. januar 2025 13:45

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Isabelle Erlich-Eriksen; Andrea Hjelme

Emne: Re: Offentlig hgring af eendringer i bek. om drift m.v. af faelles digital infrastruktur
om deling af audiologiske data og diagnoser

Vedhzaeftede filer: UDKAST andringer til bek. om drift m.v. af den felles digitale infrastruktur vedr.

audiologiske data og diagnoser.pdf; Hgringsliste.pdf; Hgringsbrev.pdf
Opfelgningsflag: Opfelgning

Flagstatus: Afmaerket

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veaer opmaerksom p3, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Heringssvar til:
Andringer i bek. om drift m.v. af faelles digital infrastruktur om deling af audiologiske
data og diagn

Fra:
DONHO - Danske Ore-Nase-Halslaegers Organisation

Sagsnr.: 2024 - 5098

Indledningsvis skal DONHO takke for muligheden for at kommentere pd udkast til
bekendtgorelsen.

DONHO har ikke nogen indvendinger mod @ndringen af bekendtgerelsen der muligger, at der deles
oplysninger om diagnoser og audiologiske data pa tvaers af sundhedsvasenets sektorer
gennem Sundhedsdatastyrelsens falles digitale infrastruktur for datadeling.

P& vegne af DONHO s bestyrelse
Med venlig hilsen

Rikke Haahr
Speciallege, @re-Naese-Halsklinikken Horsens
Formand D@NHO

Sgnderbrogade 14, 8700 Horsens



Andrea Hjelme

Fra: 1 - ERST Haring <hoering@erst.dk>

Sendt: 8. januar 2025 09:11

Til: Sundheds- og Zldreministeriet

Cc: iee@sum.dk; anh@sum.dk

Emne: Erhvervsstyrelsens hgringssvar vedr. bekendtggrelse om drift m.v. af den feelles
digitale infrastruktur(ERST Sagsnr: 2024 - 17961)

Vedhzaeftede filer: Signature-20250108081301.txt

Kaere modtager i Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Hermed Erhvervsstyrelsens hgringssvar vedr. nedenstaende hgring.

Heringssvar vedrgrende bekendtggrelse om drift m.v. af den fzelles digitale infrastruktur
Erhvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR) har modtaget bekendtggrelsesudkastet i hgring.

OBR har fglgende vurdering af udkastets administrative konsekvenser for erhvervslivet samt bemaerkninger
til Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering af Innovations- og Ivaerksattertjekket.

Administrative konsekvenser

OBR vurderer, at bekendtggrelsesudkastet medfgrer administrative konsekvenser i form af omkostninger for
erhvervslivet, som ikke overstiger bagatelgraensen for foreleeggelse for Regeringens gkonomiudvalg pa 4 mio. kr.,
hvorfor de ikke kvantificeres naermere.

Innovations- og lvaerksaettertjekket
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har vurderet, at Innovations- og lveaerksattertjekket ikke er relevant for de
konkrete @&ndringer i bekendtggrelsesudkastet. OBR har ingen bemarkninger hertil.

Kontaktperson vedrgrende ovenstaende bemaerkninger:

Kamilla Karina Jensen
Fuldmaegtig

TIf. direkte 35291067
E-post KamJen@erst.dk

Med venlig hilsen

Annette Pia Andersen

ERHVERVSSTYRELSEN
Bedre Regulering

Dahlerups Pakhus
Langelinie Allé 17

2100 Kgbenhavn &
Telefon: +45 35291000
Direkte: +45 35291653
E-mail: anpian@erst.dk
www.erhvervsstyrelsen.dk

ERHVERVSMINISTERIET
Erhvervsstyrelsen er ansvarlig for behandlingen af de personoplysninger, vi modtager om dig. Lees mere om formal og lovgrundlag
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Andrea Hjelme

Fra:

Sendt:

Til:
Cc:

Emne:

Stine Lyng Sgrensen <stls@aeldremin.dk>

19. december 2024 09:14

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Isabelle Erlich-Eriksen; anh@sum.dk; Julius Pihl Frevert

Sv: Offentlig hgring af eendringer i bek. om drift m.v. af feelles digital infrastruktur
om deling af audiologiske data og diagnoser (SM Id nr.: 943101)

Keere Isabelle

Aldreministeriet har ingen bemaerkninger.

Stine Lyng Sgrensen

stis@aeldremin.dk

o

AELDREMINISTERIET

FEldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K
TIf. 33 92 93 00
aeldremin.dk

S8dan behandler vi personoplysninger

Til:

Cc:
Fra:
Titel:

Sendt:

samfund@advokatsamfundet.dk (samfund@advokatsamfundet.dk), amgros@amgros.dk
(amgros@amgros.dk), post@alf.dk (post@alf.dk), Dansk Erhverv (inffo@danskerhverv.dk),
Emballageindustrien (hoering@di.dk), lvs@dadl.dk (lvs@dadl.dk), dsam@dsam.dk (dsam@dsam.dk),
sekretaer@dsohh.dk (sekretaer@dsohh.dk), info@patientsikkerhed.dk (info@patientsikkerhed.dk),
dsr@dsr.dk (dsr@dsr.dk), Danske Handicaporganisationer (dh@handicap.dk), Danske Patienter
(info@danskepatienter.dk), Danske Regioner (Regioner@regioner.dk), info@danske-seniorer.dk
(info@danske-seniorer.dk), cfklo@herning.dk (cfklo@herning.dk), info@danske-aeldreraad.dk (info@danske-
aeldreraad.dk), 'dt@datatilsynet.dk' (dt@datatilsynet.dk), dch@dch.dk (dch@dch.dk), inffo@diabetes.dk
(info@diabetes.dk), rikkehaahr@hotmail.com (rikkehaahr@hotmail.com), Erhvervsstyrelsen (erst@erst.dk),
Force Technology (info@forcetechnology.dk), fua@fua.dk (fua@fua.dk), formand@friehoereklinikker.dk
(formand@friehoereklinikker.dk), info@gigtforeningen.dk (info@gigtforeningen.dk), Hjerteforeningen
(post@hjerteforeningen.dk), bjih@dadlnet.dk (bjh@dadlnet.dk), Majbritt Garbul Tobberup, Hareforeningen
(mail@hoereforeningen.dk), info@hnmail.dk (info@hnmail.dk), KL (ki@kl.dk), Kreeftens Bekeempelse
(info@cancer.dk), dadi@dadl.dk (dadi@dadl.dk), dketik@dketik.dk (dketik@dketik.dk), info@osteoporose-f.dk
(info@osteoporose-f.dk), Niels Jargen Langkilde - Patientforeningen (nji@patientforeningen.dk), plo@dadl.dk
(plo@dadl.dk), sekretariat@paks.dk (sekretariat@paks.dk), Hovedpostkassen (post@sm.dk),
fagforeningen@tl.dk (fagforeningen@tl.dk), yi@dadl.dk (yl@dadl.dk), Aldre Sagen
(aeldresagen@aeldresagen.dk), ZAldreministeriet (post@aeldremin.dk), Dataetiskraad
(dataetiskraad@dketik.dk)

Andrea Hjelme (anh@sum.dk)

Isabelle Erlich-Eriksen (IEE@SUM.DK)

Offentlig hgring af aendringer i bek. om drift m.v. af feelles digital infrastruktur om deling af audiologiske data
og diagnoser

04-12-2024 11:19



HARINGSSVAR

Hgringssvar vedr. udkast til bekendtggrelse om drift og an-
vendelse af den felles digitale infrastruktur vedrgrende de-
ling af audiologiske data og diagnoser

Praktiserende Laegers Organisation (PLO) takker for muligheden for at af-
give hgringssvar vedrgrende udkast til bekendtggrelse om drift og anven-
delse af den feelles digitale infrastruktur, herunder deling af helbredsop-
lysninger og diagnoser.

PLO vil ogsa gerne takke de offentlige sundhedsmyndigheder for samar-
bejdet omkring den kommende deling af diagnoser fra almen praksis.

| PRAKTISEREMDE
: LEGERS
«  DRGAHISATION

Dato: 08-01-2025
Sagsnr.: 2016 - 3836
Aktid: 6327016
Sagsbehandler: Martin
Bagger Brandt

Dette er et vigtigt skridt i at sikre et bedre sundhedsfagligt samarbejde om
patienterne pa tvaers af sektorgraenserne, og vil samtidig vaere en forbed-
ring af patientsikkerheden omkring den enkelte patients behandling.

Med den ggede deling af patientdata — og isaer felsomme oplysninger som
diagnoser — bgr der ogsa komme et stigende fokus pa opfglgning af, hvem

der benytter sig af disse oplysninger, og bedre mulighed for, at patien-
terne selv kan frabede sig deling af udvalgte oplysninger. Dette vil efter
PLO’s opfattelse bidrage til at opretholde befolkningens store tillid til, at
sundhedsvaesenet har ”“styr pa” datadelingen og systematisk fglger op pa

anvendelsen.

Derfor vil PLO gerne fremhaeve, at den kommende deling af patientens
diagnoser ogsa bgr fgre til en hgjere prioritering af patientkontrol og sik-
kerhed.

1. Patientkontrol og privatliv
Det er vigtigt at styrke patienternes ret til kontrol over egne data.
PLO anbefaler:

e At patienter gives bedre muligheder for at frabede sig deling af
helbredsoplysninger, herunder, at der sker en videreudvikling af
den nationale spaerringsfunktion, sa patienter fx kan vaelge at
spaerre for deling af udvalgte data. | dag er denne funktion en ”alt

Kristianiagade 12
DK-2100 Kgbenhavn @

TIf.: 3544 8477

TIf. (dir.): +45 35 44 83 02
E-mail: plo@DADL.DK
E-mail: mbb.plo@DADL.DK
www.plo.dk



eller intet”-spaerring, som spaerrer for alle data, som deles via den nationale infra-
struktur.

e At der gennemfgres informationskampagner, som sikrer, at patienter kender deres
rettigheder og muligheder for at kontrollere deling af deres helbredsoplysninger.

2. Databeskyttelse og logning
For at sikre overholdelse af GDPR og gennemsigtighed i anvendelsen af patientdata foreslar
PLO:
e At den nationale speaerringsfunktion videreudvikles
e At Sundhedsdatastyrelsen etablerer en mere tydelig governance omkring opfglgning
pa opslag, og heri etablerer en systematisk auditeringsprotokol, der tjekker for evt.
uautoriseret brug af opslag via den nationale infrastruktur. P4 samme made som det i
dag sker ift. Det Fzelles Medicinkort (FMK).

@vrige forhold

PLO anbefaler, at den kommende deling af diagnoser fglger den kategorisering, som PLO og
DSAM har samarbejdet med MedCom om ift. diagnosekortet. Det vil sige, at deling af diag-
noser over for andre sundhedsprofessionelle fglger denne kategorisering:

e Aktuelle diagnoser: Diagnoser, der beskriver patientens aktive sygdomsforlgb. Disse
diagnoser er relevante i forhold til igangveerende behandling og opfa@lgning.

e Relevante diagnoser: Diagnoser, der ikke lzengere er aktive, men fortsat har klinisk
relevans i forbindelse med patientens behandling.

PLO bemazerker, at almen praksis er forpligtet via overenskomstaftaler til at diagnosekode
udvalgte patientgrupper med kroniske lidelser. Almen praksis er ikke forpligtet til at lave spe-
cifikke diagnosekort pa baggrund af diagnoseregistreringen. Et diagnosekort er saerlig rele-
vant for patienter med flere kroniske lidelser, og som har forlgb pa tvaers af sektorerne. Der-
med ogsa sagt, at alle patienter med en diagnose ikke ngdvendigvis skal have lavet et diag-
nosekort.

Nar PLO veelger at opfordre de praktiserende laeger til at udarbejde diagnosekort pa ud-
valgte patientgrupper, er det forbi, vi mener, det er en relevant made at dele patientdata pa
tveersektorielt, det gger datakvaliteten med fordel for bl.a. kvalitetsudvikling, og sa er det
ikke mindst bedre for patienterne selv og patientsikkerheden generelt.

Hvis myndighederne pa et tidspunkt beslutter, at det skal vaere en generel forpligtigelse for
almen praksis at lave diagnosekort, og der evt. ydermere fastsaettes et maltal pr. ar, vil det
have ressourcemaessige konsekvenser for sektoren som sadan.
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