UDKAST

Forslag
til
Lov om @&ndring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter

(Opfolgning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sund-
hedsdata, videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket be-
skyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1015 af 5. september 2024, fore-
tages folgende @ndringer:

1. I § 37 indsattes som stk. 4.

»Stk. 4. Retten efter stk. 1 kan dog begranses til ikke at omfatte navne
pa sundhedspersoner eller andre, i det omfang anmodningen ma antages at
skulle tjene et retsstridigt eller chikanegst formal el.lign.«

2.1¢ 38, stk. 1, 1. pkt., ®ndres »stk. 2 og 3« til: »stk. 2-4«.
3. Efter § 48 indsattes for overskriften for § 49:
wEt Kontaktpunkt

§ 48 a. Et Kontaktpunkt etableres med henblik pa blandt andet at lave én
samlet indgang til sundhedsdata til brug for forskning og innovation.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter nermere regler om
Et Kontaktpunkts virke, opgaver, dataansvar m.v.

§ 48 b. Anmodning om videregivelse af elektroniske sundhedsdata til brug
for statistiske eller videnskabelige undersogelser af vasentlig samfunds-
messig betydning fra registre, databaser, elektroniske patientjournaler og
andre systemer, som supplerer patientjournalen m.v., skal indgives til Et
Kontaktpunkt, som behandler anmodningen, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Anmodning om videregivelse af elektroniske sundhedsdata fra en
enkeltstdende dataansvarlig kan indgives direkte til den dataansvarlige.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter nermere regler om,
hvilke registre, databaser, elektroniske patientjournaler og andre systemer,
som supplerer patientjournalen m.v. der er omfattet af stk. 1.

§ 48 c. Et Kontaktpunkt kan for si vidt angar oplysninger fra patientjourna-
ler og andre systemer, som supplerer patientjournalen, pd vegne af et
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regionsrdd behandle anseggninger og treffe afgerelser som navnt 1 sund-
hedslovens § 46, stk. 2, og § 47, stk. 1.

§ 48 d. I det omfang dataansvarlige er berettiget til at videregive elektroni-
ske sundhedsdata til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser
af vaesentlig samfundsmaessig betydning, skal den dataansvarlige pa bega-
ring videregive elektroniske sundhedsdata.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 finder dog ikke anvendelse, hvis videregi-
velsen paferer den dataansvarlige et merarbejde, der vasentligt overstiger
den interesse, den modtagende dataansvarlige har i at fa oplysningerne.

Behandling af personoplysninger til specifikke formdl

§ 48 e. Oplysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk.
1, ma behandles til brug for:
1) Kliniske forseg med leegemidler efter lov om kliniske forseg med
leegemidler.
2) Beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling.
3) Behandling, der er nedvendig af hensyn til varetagelse af den regi-
streredes vitale interesser.
Stk. 2. Stk. 1 geelder ogsé for oplysninger, der tidligere er behandlet med
hjemmel 1 databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, samt reglerne i sundheds-
lovens § 42 d og §§ 46-48 d.
Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter nermere regler om
behandling af oplysninger som navnt i stk. 1 og 2.«

4.1¢§ 157 indsettes efter stk. 15 som nyt stykke:

»Stk. 16. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at
den dataansvarlige myndighed kan videregive oplysninger som navnt i stk.
1 til brug for konkrete statistiske eller videnskabelige undersogelser efter
reglernei § 48 a - § 48 d.«

5.1§ 157 a, stk. 6, 1. pkt., indsattes efter »bivirkninger ved vaccination«:

» samt 1 gvrigt med henblik pa behandlingsaktiviteter, som sker med hen-
blik pé at udfore statistiske eller videnskabelige undersogelser af vesentlig
samfundsmassig betydning«.

6. Efter § 221 indszettes i kapitel 66 i sundhedsloven:

»$ 221 a. Sundhedsdatastyrelsen videregiver til Styrelsen for Patientsik-
kerhed oplysninger om demensdiagnoser med henblik pa Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds overvagning af legers ordinationer af antipsykotiske lege-
midler til patienter med demens.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette nermere regler om
videregivelsen, herunder regler om, hvilke oplysninger, der kan videregives
1 medfor af stk. 1.«
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§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 703 af 26. maj 2023,
som @ndret senest ved § 1 1 lov nr. 646 af 11. juni 2024, foretages folgende
@ndringer:

1.1§ 11, stk. 3, indsettes efter »Sundhedsdatastyrelsen«: » til administrative
formal og til statistiske og videnskabelige undersogelser«.

2.1¢ 11, stk. 5, ®ndres », nér videregivelsen er nedvendig for udferelsen af
undersogelserne« til: » efter reglerne 1 sundhedslovens § 48 a - § 48 d«.

§3

I'lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 1268 af 28. november 2024, foretages folgende @&ndringer:

1.1§ 2, nr. 17, udgér », uden at der nedvendigvis er sammenhaeng mellem
denne aktivitet og den uenskede handelse«.

2. 1§ 30, stk. 1, 2. pkt., indsettes efter »alvorlige haendelser«: », som af
sponsor eller den forsegsansvarlige er vurderet til at have sammenhang eller
formodet sammenhang med forsegspersonens deltagelse i forskningspro-
jektet«.

§4

Stk. 1. Loven treder 1 kraft den 1. juli 2025, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter tidspunktet for ikraft-
treedelsen af lovens § 1, nr. 3 og 4 og § 2.

§5

Loven gelder ikke for Fergerne og Grenland.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 1 og 2, kan ved kongelig anordning helt eller delvis
settes 1 kraft for Feroerne med de @ndringer, som de fareske forhold tilsi-
ger. Lovens bestemmelser kan sattes i kraft pa forskellige tidspunkter.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Indholdsfortegnelse

1. Indledning

2. Baggrund

3. Lovforslagets hovedpunkter

3.1. Etablering af Et Kontaktpunkt

3.1.1. | Geldende ret

3.1.2. | Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresla-
ede ordning

3.2. Behandling af personoplysninger til specifikke formal

3.2.1. | Geldende ret

3.2.2. | Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresla-
ede ordning

3.3. Indberetning af handelser

3.3.1. | Geldende ret

3.3.2. | Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresla-
ede ordning

3.4. Overvagning af laegers ordination af antipsykotiske legemidler
til patienter med demens

2.4.1. | Geldende ret

3.4.2. | Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresla-
ede ordning

3.5. Aktindsigt 1 patientjournaler efter sundhedsloven

3.5.1. | Geldende ret

3.5.2. | Indenrigs og Sundhedsministeriets overvejelser og den foresla-

ede ordning
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4. Forslagets forhold til databeskyttelsesforordningen

4.1. Etablering af Et Kontaktpunkt

4.2. Viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal

4.3. Indberetning af haendelser

4.4. Overvagning af leegers ordination med antipsykotiske leegemid-
ler

4.5. Aktindsigt i patientjournaler

5. @konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser
for det offentlige

5.1. Etablering af Et Kontaktpunkt

5.2. Indberetning af haendelser

5.3. Overvagning af leegers ordination af antipsykotiske midler til
patienter med demens

5.4. Aktindsigt 1 patientjournaler

5.5. Lovforslagets ovrige dele

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet
m.v.

7. Administrative konsekvenser for borgerne

8. Klimamassige konsekvenser

0. Miljo- og naturmassige konsekvenser

10. Forholdet til EU-retten

11. Herte myndigheder og organisationer m.v.

12. Sammenfattende skema

1. Indledning

Lovforslaget indeholder fem elementer, der er uathengige af hinanden:




UDKAST

Lovforslagets forste del realiserer den fzllesoffentlige vision for bedre brug
af sundhedsdata indgéet af National bestyrelse for digitalisering og data pa
sundheds- og @®ldreomradet i oktober 2021.

Realiseringen af Vision for bedre brug af sundhedsdata skal gere det nem-
mere, hurtigere og mere smidigt at ansege om, og fa adgang til, sundheds-
data til forskningsformaél og til innovation. Det skal fore til ny viden, udvik-
ling af nye sundhedslesninger og i sidste ende bedre patientbehandling. Der-
til vil en feelles analyseplatform forbinde sikre analysemiljger til brug for
avanceret databehandling og anvendelse af kunstig intelligens i form af bl.a.
supercomputerkapaciteter. Realiseringen af Visionen bygger videre pa Dan-
marks aktuelle forerposition inden for data og digitalisering pa sundheds-
omrédet.

Lovforslagets anden del vedrerer viderebehandling af sundhedsdata til for-
enelige formaél.

Lovforslagets tredje del vedrarer indberetning af alvorlige handelser.

Lovforslagets fjerde del vedrerer videregivelse af oplysninger om demens-
diagnoser og overvigning af leegers ordination af antipsykotiske leegemid-
ler til patienter med demens.

Regeringen (Socialdemokratiet, Venstre og Moderaterne) har sammen med
Socialistisk Folkeparti, Danmarksdemokraterne, Liberal Alliance, Det
Konservative Folkeparti, Enhedslisten, Radikale Venstre, Dansk Folke-
parti, Alternativet og Nye Borgerlige den 2. november 2023 indgéet ”Af-
tale om udmentning af reserven til foranstaltninger pa social-, sundheds-,
og arbejdsmarkedsomradet 2024-2027".

Det fremgér af aftalen, at der er enighed om at styrke demensomradet, her-
under iverksatte initiativer med henblik pé at nedsatte forbruget af anti-
psykotiske legemidler til patienter med demens.

Det fremgér i den forbindelse af aftalen, at Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn med ordination af antipsykotiske leegemidler i perioden fra 2024-
2027 skal maélrettes til patienter med demens, og at styrelsens overvag-
ningsprogram (SPOOP) med henblik pa dette tilsyn - udover oplysninger
om ordinationer af legemidler m.v., som programmet allerede indeholder -
skal suppleres med oplysninger om patienters demensdiagnoser.

Formalet med denne del af lovforslaget er derfor at etablere et retligt
grundlag for, at Sundhedsdatastyrelsens kan videregive oplysninger om
patienters demensdiagnoser til Styrelsen for Patientsikkerhed samt et ret-
ligt grundlag for, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan behandle sddanne
oplysninger til brug for den overvagning af laegers ordinationer af
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antipsykotiske leegemidler til patienter med demens, som folger af aftalen
om udmentningen af SSA-reserven for 2024-2027.

Lovforslagets femte del vedrerer @ndring af sundhedslovens regler om akt-
indsigt, sa det bliver muligt at begreense patientens ret til aktindsigt, nar det
ma antages at anmodningen skulle tjene et retsstridigt eller chikangst forméal
eller lignende.

Medarbejdere i sundhedsvasenet skal kunne fole sig trygge, nar de udferer
deres arbejde og i1 deres privatliv. I dag har patienten stort set ubegranset
adgang til at fa aktindsigt 1 sin patientjournal. I patientjournalen fremgar
udover oplysninger om patienten selv ogsa navne pa de medarbejdere, som
har haft kontakt med patienten.

Det er regeringens opfattelse, at de nuvarende regler om aktindsigt i sund-
hedsloven ikke tager hensyn til medarbejdernes tryghed og sikkerhed. Be-
skyttelsen af medarbejdere i sundhedsvasenet bor ikke vare ringere end be-
skyttelse af offentlig ansatte 1 ovrigt.

2. Baggrund

Lovforslagets forste element om etablering af Et Kontaktpunkt og en natio-
nal analyseplatform er et led i realiseringen af den fzllesoffentlige Vision
for bedre brug af sundhedsdata, som National bestyrelse for digitalisering
og data pa sundheds- og @&ldreomréadet blev enige om i oktober 2021. Den
Nationale bestyrelse for digitalisering og data pa sundheds- og aldreomra-
det bestdr af: Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Sundhedsdatastyrelsen,
Danske Regioner samt Region Syddanmark og Region Hovedstaden, KL
samt Aalborg Kommune og Hjerring Kommune, Digitaliseringsstyrelsen,
Finansministeriet, AZldreministeriet.

Forarbejdet til Vision for bedre brug af sundhedsdata blev fortaget i regi af
den tidligere National bestyrelse for data pa sundheds- og @ldreomrédet,
som i tilleeg til ovenstaende bestod af Statens Serum Institut, Nationalt Ge-
nom Center, Danmarks Statistik (observater), Region Nordjylland, Region
Midtjylland, Region Sjelland, Frederikshavn Kommune.

Det er hensigten, at Et Kontaktpunkt skal behandle anmodninger om vide-
regivelse af sundhedsdata i den nye faelles indgang for anmodninger, nér en
it-lesning er udviklet, forventeligt medio 2026.

Indenrigs- og sundhedsministeriet ensker at skabe gennemsigtighed i pro-
cessen om etableringen af den nye indgang til at anmode om at fa videregi-
vet sundhedsdata pa tvers af dataansvarlige myndigheder. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet ser et behov for at definere etablering af opgaven “Et
Kontaktpunkt” af hensyn til udvikling af it-understettelse af lasningen inden
beslutning om en ressortmessig placering treffes 1 regi af regeringens aftale
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om en sundhedsreform. Ydermere er det nedvendigt at definere opgaven
allerede nu af hensyn til en trinvis udrulning af kompetenceomrader, herun-
der overgang af opgaver og flytning af medarbejdere, til Et kontaktpunkt.
Lovforslaget er forste pakke af initiativer vedrerende sundhedsdata. Der sig-
tes mod endnu et lovforslag med yderligere tiltag 1 folketingsaret 2025-26
og leengere fremme i1 forbindelse med implementeringen af forordningen om
Det europaiske sundhedsdataomrade.

3. Lovforslagets hovedpunkter

3.1. Etablering af Et Kontaktpunkt

3.1.1. Geldende ret

3.1.1.1. Behandling af ansegninger om videregivelse af helbredsoplysninger
til forskning og statistik m.v.

I sundhedslovens §§ 46-48 er der fastsat regler om videregivelse af oplys-
ninger fra patientjournaler til forskning, statistik eller planleegning. Reglerne
fastsetter bl.a., hvilke myndigheder der har kompetence til at behandle an-
sogninger videregivelse af oplysningerne.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 1, at oplysninger om enkeltpersoners
helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler og an-
dre systemer, der supplerer patientjournalen, kan videregives til en forsker
til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt eller et
konkret sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, séfremt der er med-
delt tilladelse til projektet efter lov om videnskabsetisk behandling af sund-
hedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprov-
ninger af medicinsk udstyr m.v. eller lov om kliniske forseg med leegemid-
ler.

Det betyder, at en forsker fra den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan fa
videregivet oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre for-
trolige oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer pa-
tientjournalen, til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt eller et konkret sundhedsdatavidenskabeligt forskningsprojekt, nar
forskningsprojektet er godkendt, f.eks. af en videnskabsetisk komité.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 2, at oplysninger som navnt i stk. 1,
nar et forskningsprojekt ikke er omfattet af en af lovene n@vnt i stk. 1, end-
videre kan videregives til en forsker til brug for et konkret forskningsprojekt
af veesentlig samfundsmeessig interesse efter godkendelse af regionsradet,
som fastsatter vilkar for videregivelse. Regionsradet skal inden for en frist
pa 35 dage efter modtagelsen af en beherigt udformet ansegning traeffe af-
gorelse om godkendelse af videregivelsen.
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Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 3, at ansggninger om godkendelse
efter stk. 2 behandles af regionsradet i den region, hvori forskeren har sit
virke, jf. dog stk. 4.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 4, at regionsradet kan overdrage
kompetencen efter stk. 3 til et andet regionsrad.

Det folger af lovbemarkningerne til § 46, jf. Folketingstidende 2019-20,
tilleeg a, L 35 som fremsat, s. 51 ff., at dette betyder, at regionsrad har kom-
petence til at give tilladelse til videregivelse af oplysninger om enkeltperso-
ners helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler og
andre systemer, der supplerer patientjournalen, nar et forskningsprojekt ikke
er omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojek-
ter, lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af medi-
cinsk udstyr m.v. og lov om kliniske forseg med legemidler. Dette kraver,
at der er tale om et konkret forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessig
interesse. Regionsradet skal sdledes efter modtagelse af en beherigt udfor-
met anspgning foretage en administrativ, juridisk vurdering af det enkelte
forskningsprojekts samfundsmaessige interesse, og det er ligeledes en admi-
nistrativ juridisk vurdering, der ligger til grund for godkendelsen af videre-
givelsen. Det er som udgangspunkt den region, hvor forskeren har sit virke,
der har kompetencen til at behandle ansegninger, men regionsradet kan efter
aftale med et andet regionsrdd overdrage kompetencen. Efter regionsradets
godkendelse kan forskeren fi videregivet oplysningerne til sit projekt.

Regionen godkender, at der kan ske videregivelse af oplysninger. Det er dog
stadig den dataansvarlige sundhedsmyndighed, der bestemmer, om udleve-
ringen skal ske. Godkendelsen fungerer saledes som en slags indstilling, der
ikke er bindene for den dataansvarlige sundhedsmyndighed.

Det er som udgangspunkt den region, hvor forskeren har sit virke, der har
kompetencen til at behandle ansggninger, men regionsradet kan efter aftale
med et andet regionsrad overdrage kompetencen. Regionsrddet traeffer af-
gorelse om alle patientjournaler, og ikke kun de regionale. Det betyder, at
anseggninger om oplysninger fra f.eks. kommunernes patientjournaler ogsé
behandles af regionen.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 5, at ledelsen pd behandlingsstedet
eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan give tilladelse til, at en au-
toriseret sundhedsperson, der er ansat 1 sundhedsvasenet, kan indhente op-
lysninger som navnt 1 stk. 1, eller til forskningsprojekter, hvor videregivel-
sen af oplysningerne er godkendt efter stk. 2. Ledelsen pa behandlingsstedet
eller den dataansvarlige sundhedsmyndighed kan endvidere give tilladelse
til, at en anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, kan
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yde teknisk bistand til den autoriserede sundhedsperson i forbindelse med
indhentning af oplysningerne.

Det folger af sundhedslovens § 46, stk. 6, at der kun ma ske efterfolgende
henvendelse til enkeltpersoner, i det omfang de sundhedspersoner, der har
behandlet de pagaeldende, giver tilladelse hertil. Safremt det ikke er muligt
at kontakte den relevante sundhedsperson, kan ledelsen pa behandlingsste-
det give tilladelse til efterfolgende henvendelse til de pageldende enkeltper-
soner.

Det betyder, at der kun ma ske efterfolgende henvendelse til de pagaeldende
enkeltpersoner i det omfang, de sundhedspersoner, der har behandlet ved-
kommende, giver tilladelse hertil. Safremt det ikke er muligt at kontakte den
relevante sundhedsperson, kan ledelsen pa behandlingsstedet give tilladelse
til efterfolgende henvendelse til de pdgaldende. Dette forudsatter, at der er
gjort gentagne forseg pé at fa kontakt med den relevante sundhedsperson.

Der henvises til lovbemerkningerne 1 Folketingstidende 2019-20, tilleg a,
L 35 som fremsat, s. 51 ff.

Det folger af sundhedslovens § 47, stk. 1, at oplysninger som navnt i § 46
kan videregives til brug for statistik eller planleegning efter godkendelse af
regionsradet, som fastsatter vilkar for oplysningernes anvendelse m.v., jf.
dog stk. 2. Det folger af sundhedslovens § 47, stk. 2, at videregivelse af de
1§ 47, stk. 1 nevnte oplysninger kan ske uden godkendelse af regionsrédet,
ndr det folger af lov, at oplysningerne skal videregives.

Det folger af sundhedslovens § 47, stk. 3, at ansggninger om godkendelse
efter stk. 1 behandles af regionsradet i den region, hvori forskeren har sit
virke. Regionsradet kan dog overdrage kompetencen efter 1. pkt. til et andet
regionsrad.

Det betyder, at regionsradet har kompetence til at godkende ansegninger om
videregivelse af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer
patientjournalen til brug for statistik eller planlegning. Regionsradet fast-
setter 1 gvrigt vilkar for anvendelsen. Det er som udgangspunktet regions-
radet i den region, hvor forskeren har sit virke, der behandler ansggningen,
men kompetencen kan overdrages til et andet regionsrad efter aftale.

Det folger af sundhedslovens § 48, stk. 1, at oplysninger, der er indhentet
efter §§ 46 og 47 til brug for forskning, statistik eller planleegning, ikke se-
nere mé ikke behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed.

Det folger af sundhedslovens § 48, stk. 2, at offentliggerelse af oplysninger
som n&vnt i stk. 1 kun mé ske i en form, hvori oplysningerne ikke kan hen-

fores til enkeltpersoner.
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Det folger af sundhedslovens § 48, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter neermere regler om videregivelse af oplysninger efter § 46,
stk. 2, og § 47, stk. 1, og om indhentning af oplysninger efter § 46, stk. 5.

Bemyndigelsen er udmentet 1 bekendtgerelse nr. 1067 af 29. juni 2020 om
videregivelse af oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer
patientjournalen til brug for et konkret forskningsprojekt af vaesentlig sam-
fundsmaessig interesse, statistik eller planlaegning.

Det folger af sundhedslovens § 48, stk. 4, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren efter forhandling med justitsministeren uanset stk. 1 kan fastsatte regler
om, at oplysninger omfattet af stk. 1, som er behandlet med henblik pa at
udfere sundhedsfaglige statistiske og videnskabelige undersegelser, senere
kan behandles 1 andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed, hvis be-
handlingen er nedvendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale
interesser.

Bemyndigelsesbestemmelsen er udmentet i bekendtgerelse nr. 736 af 24.
maj 2022 om tilbagemelding om vasentlige helbredsmassige fund fra an-
meldelsespligtige sundhedsvidenskabelige og sundhedsdatavidenskabelige
forskningsprojekter, kliniske afprevninger af medicinsk udstyr, underse-
gelse af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik samt visse regi-
sterforskningsprojekter.

3.1.1.2. Videregivelse af oplysninger fra Det Felles Medicinkort, Det Dan-
ske Vaccinationsregister, Laegemiddeladministrationsregisteret og Lage-
middelstatistikregisteret

Der findes en rekke serlige regler, der regulerer behandlingen af data 1
nogle bestemte registre og databaser m.v., som drives af forskellige dataan-
svarlige myndigheder. Det galder en del af de nationale sundhedsregistre.

Det folger af sundhedslovens § 157, stk. 1, at Sundhedsdatastyrelsen er an-
svarlig for at drive en elektronisk registrering af de enkelte borgeres medi-
cinoplysninger, herunder ordination, keb, udlevering, indtagelse, dosisan-
dring, opher og sundhedspersoners instruktioner om brug af medicin samt
oplysninger, der er relateret til borgeres medicinoplysninger.

Det folger af sundhedslovens § 157, stk. 5, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om, at andre personer, der som led i deres erhverv
udleverer medicin til en patient eller handterer medicinoplysninger, kan fa
adgang til de oplysninger, der er registreret om patienten, nar dette er ned-
vendigt for disse personers behandling af patienten.

Sundhedsdatastyrelsen er séledes driftsansvarlig for et register, der er etab-

leret med det formal at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af
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borgerens behandling 1 sundhedsvasenet, mere pracist medicinering til
brug for borgerens behandling. Registeret kaldes Det Falles Medicinkort
(’FMK”).

Da formalet med FMK er behandling, kan sundhedsdatastyrelsen ikke vide-
regive oplysninger fra FMK til forskning, som er et sekundart formal. Det
er fastsat 1 bekendtgoerelse nr. 191 af 27. februar 2024 om adgang til og re-
gistrering m.v. af legemiddel- og vaccinationsoplysninger, til hvilke formal,
der ma ske videregivelse.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 1, at Statens Serum Institut er
ansvarlig for at drive en elektronisk registrering af oplysninger om de en-
kelte borgeres vaccinationer og hertil knyttede oplysninger (Det Danske
Vaccinationsregister).

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 4, at indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette regler om, at andre personer, der som led i deres er-
hverv i forbindelse med en sundhedsfaglig behandling har brug for viden
om en borgers aktuelle vaccinationsstatus, kan fa adgang til de oplysninger,
der er registreret om borgeren, nar dette er nodvendigt af hensyn til behand-
lingen.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 6, at Statens Serum Institut har
adgang til oplysninger i registeret med henblik pé at overvage og vurdere
vaccinationstilslutning og -effekt samt undersoge eventuelle sammenhange
mellem vaccination og uventede reaktioner eller bivirkninger ved vaccina-
tion. Statens Serum Institut har desuden adgang til oplysninger i registeret
med henblik pd at udsende pdmindelser om vaccination med vacciner, der
indgar i de danske vaccinationsprogrammer, eller som tilbydes personer ved
individuelt behov. Statens Serum Institut har endvidere adgang til oplysnin-
ger 1 registeret, nar det er pakravet af driftstekniske grunde eller folger af
Statens Serum Instituts forpligtelser m.v. som dataansvarlig.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 9, at indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette regler om, at oplysninger i registeret kan videregives
til Legemiddeladministrationsregisteret.

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 10, at indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren fastsetter nermere regler om driften m.v. af registeret, og inden for
rammerne af bestemmelsens nr. 1-7 fastsatter naermere regler om bl.a.
hvilke oplysninger, mé registreres 1 registeret, pligt til sletning og @ndring
af registrerede oplysninger, og hvem der kan f4 adgang hertil.

Det betyder, at Statens Serum Institut er dataansvarlig for Det Danske Vac-
cinationsregister ("DDV™), som har til formél at give et samlet overblik for
borgere og sundhedspersoner over borgerens vaccinationer.
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De narmere regler for behandling af oplysninger i DDV er, ligesom for
FMK, fastsat i bekendtgerelse nr. 191 af 27. februar 2024.

Det folger af § 11, stk. 3, 1 lov om apotekers virksomhed (herefter apoteker-
loven), at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination af lege-
midler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved cpr-
nummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer patienten
ved cpr-nummer.

Bestemmelsen blev nyaffattet ved lov nr. 656 af 8. juni 2016 om @ndring af
sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed og forskellige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds
fremtidige tilsyn m.v.).

Ved nyaffattelsen af bestemmelsen blev geldende regler om videregivelse
af oplysninger til brug for bl.a. Styrelsen For Patientsikkerheds og Fadeva-
restyrelsens tilsyn viderefort, samtidig med at det blev praciseret, at der er
tale om oplysninger fra Laegemiddeladministrationsregisteret til brug for ad-
ministrative formal, herunder i kontrolgjemed. Der henvises til lovbemaerk-
ningerne til § 4, nr. 1 og 2, jf. Folketingstidende 2015-16, tilleg A, L 184
som fremsat, s. 131 ff. Bemarkningerne til bestemmelsen omtaler ikke mu-
ligheden for at fastsatte regler om videregivelse af oplysninger til forskning.

Bemyndigelsesbestemmelsen er udmentet i bekendtgerelse nr. 998 af 29.
august 2024 om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Lagemiddeladministrationsregister. Det folger af bekendtgerelsens § 1, stk.
1, at bekendtgoerelsen regulerer Sundhedsdatastyrelsens adgang til at vide-
regive oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrations-
register ("LAR?”) til administrative formal.

Det betyder, at bekendtgerelsen ikke regulerer videregivelse af oplysninger
fra registeret til brug for forskning.

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 5, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplys-
ninger fra Leegemiddelstatistikregisteret om ordination af laegemidler, her-
under oplysninger, der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer,
ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved cpr-
nummer, til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser af va-
sentlig samfundsmaessig betydning, ndr videregivelsen er nedvendig for ud-
forelsen af undersogelserne.

Bemyndigelsesbestemmelsen er udmentet 1 bekendtgerelse nr. 2135 af 21.
december 2020 om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Lagemiddelstatistikregister. Det folger af bekendtgerelsens § 1, at
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Sundhedsdatastyrelsen til brug for statistiske eller videnskabelige underso-
gelser af vaesentlig samfundsmassig kan betydning videregive oplysninger
fra Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddelstatistikregister ("LSR”) om ordi-
nation af legemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstede-
ren, og oplysninger, der identificerer patienten, nar videregivelsen er ned-
vendig for udferelsen af undersggelserne. Det folger af bekendtgerelsens §
1, stk. 2, at adgangen til at videregive oplysninger omfatter alle oplysninger
i LSR, herunder oplysninger indberettet til registeret for bekendtgerelsens
ikrafttreeden.

3.1.1.3. Databeskyttelsesretlig regulering af registre og databaser m.v.
Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 7, at en dataansvar-
lig er en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed, en institution
eller et andet organ, der alene eller sammen med andre afger, til hvilke for-
mal og med hvilke hjelpemidler der mé foretages behandling af personop-
lysninger. Den institution, som en given forsker er tilknyttet, vil typisk vere
dataansvarlig for den behandling af personoplysninger, der skal ske i for-
bindelse med forskerens udferelse af en statistisk eller videnskabelig under-
sogelse (et forskningsprojekt). Den myndighed, som er dataansvarlig for de
elektroniske sundhedsdata, som forskere via Et kontaktpunkt skal kunne an-
mode om at fa videregivet, er dataansvarlig for videregivelsen af disse per-
sonoplysningerne til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser
af vaesentlig samfundsmessig betydning, som den modtagende dataansvar-
lige onsker at udfore.

Den dataansvarlige har en rakke forpligtelser efter databeskyttelsesreg-
lerne, herunder bl.a. at behandlingen, herunder videregivelse, af personop-
lysninger sker lovligt, gennemsigtigt og ansvarligt. Den dataansvarlige er
ligeledes ansvarlig for og skal kunne pavise, at databeskyttelsesreglerne
lagttages.

Det folger af databeskyttelseslovens § 1, stk. 3, at regler om behandling af
personoplysninger i anden lovgivning, som ligger inden for databeskyttel-
sesforordningens rammer for s@rregler om behandling af personoplysnin-
ger, gar forud for reglerne i databeskyttelsesloven. Dette betyder, at sdfremt
der findes s@rlovgivning, som regulerer behandlingen af personoplysninger,
herunder sundhedsloven, finder gér denne lov forud for databeskyttelseslo-
ven. Hvis sarlovgivning ikke regulerer eller forudsatter behandlingen af
personoplysninger, skal behandling af personoplysninger ske i overensstem-
melse med bade databeskyttelsesforordningen (GDPR) og databeskyttelses-
loven anvendelse.

Behandling af personoplysninger, der ikke er sarligt reguleret i serlovgiv-
ningen, f.eks. sundhedsloven, skal have hjemmel i de databeskyttelsesretlige
regler. Databeskyttelseslovens § 10 regulerer, at behandlingen af personop-

lysninger som navnt i1 databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1 og
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artikel 10, ma behandles, hvis dette alene sker med henblik pé at udfere
statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig
betydning, og hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelsen af
undersogelserne.

Det folger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 2, at oplysninger omfattet af
stk. 1, ikke senere behandles 1 andet end videnskabeligt eller statistisk gje-
med. Det samme gaelder for behandling af andre oplysninger, som alene fo-
retages 1 statistisk eller videnskabeligt gjemed efter databeskyttelsesforord-
ningens artikel 6.

Behandling af personoplysninger, der indgar i databaser ved regionernes kli-
niske kvalitetsudviklingsprogram ("RKKP”) kan séledes behandles efter
reglerne i databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, hvis oplysningerne alene be-
handles med henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige underso-
gelser af vasentlig samfundsmeessig betydning, og hvis behandlingen er
nedvendig af hensyn til udferelse af undersogelserne.

3.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den fo-
resldede ordning

I Danmark har vi en enestdende og arelang praksis for at indsamle og opbe-
vare sundhedsdata af hej kvalitet pd tvars af offentlige myndigheder. Disse
data indeholder verdifuld viden for patientbehandlingen, forskning, kvali-
tetsudvikling og myndighedsopgaver pa sundhedsomradet og er byggeste-
nene for fremtidens patientbehandling. Danmark har et digitaliseret sund-
hedsvasen, en lang tradition for klinisk forskning og en staerk life science
industri, som tilsammen giver en unik mulighed for at fastholde og udbygge
vores internationale fererposition inden for anvendelse af sundhedsdata.

Det nuvarende datalandskab i Danmark er imidlertid fragmenteret. Dette
kommer blandt andet til udtryk ved, at der ikke findes et samlet overblik
over tilgengelige datakilder og at det kan vere vanskeligt for forskere og
andre interessenter at fa indsigt i hvilke konkrete muligheder og potentialer,
de danske sundhedsdata rummer. Derudover er processen for ansggning og
godkendelse om adgang til sundhedsdata og andre relevante data i dag for-
delt pa mange dataansvarlige myndigheder og en lovgivning, som ger det
tidskraevende og vanskeligt at fa adgang.

Med henblik pa at sikre, at alle brugere oplever en enkel, hurtig og smidig
proces ved anmodning om adgang til data pa tvars af dataansvarlige myn-
digheder, finder Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der er behov for at
samle behandlingen af anmodninger om videregivelse af sundhedsdata i re-
gistre, databaser m.v. hos Et Kontaktpunkt. Samtidig er der behov for, at Et
Kontaktpunkt pd vegne af et regionsrdd kan behandle anmodninger og
treeffe afgorelse om videregivelse af oplysninger fra patientjournaler og an-

dre systemer, som supplerer patientjournalen.
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Med Et Kontaktpunkt etableres et organ, hvor der samles information og
vejledning om adgang til sundhedsdata, samt modtagelse og sagsbehandling
af alle anmodninger om adgang til data pa tvers af myndighederne centra-
liseres. Dette vil indebere, at forskningsinstitutioner, sundhedsmyndighe-
der, private virksomheder m.v. kun skal sege om adgang til data ét sted pd
tveers af dataansvarlige myndigheder. Et Kontaktpunkt vil bista forskerne
med udfyldelse af anmodningen om videregivelse af data og den dertilho-
rende nedvendige sagsbehandling, samt forestd dialogen med de respektive
dataansvarlige myndigheder. Denne lgsning vil lette den nuverende organi-
sering samt regulering af adgang til data for bade brugere og dataansvarlige
myndigheder.

Dertil vil der blive etableret en faelles og sikker national analyseplatform,
der giver forskere, myndigheder, virksomheder mv. adgang til sundhedsdata
og andre relevante data fra de forskellige dataansvarlige myndigheder samt
adgang til supercomputer-, lagrings-, og beregningskapacitet og relevante
tjenester. Den nationale analyseplatform realiseres ved at skabe digital sam-
menhang imellem de dataansvarlige myndigheder, sagsbehandlingen i Et
Kontaktpunkt og analysemiljeer og i en sakaldt hub ‘n’ spoke-model. Sam-
let er det hensigten, at Et Kontaktpunkt og en national analyseplatform vil
skulle skabe en enkel og smidig adgang til data, muliggere avancerede da-
taanalyser pa tvers af datakilder og eksisterende og fremtidige analyseka-
paciteter samt sikre hej datasikkerhed og transparens omkring databrug.
Losningen vil samtidig vere fremtidssikret i forhold til de krav, som ventes
at blive fastlagt som led 1 implementeringen af den kommende EU-forord-
ning om European Health Data Space (EHDS-forordningen/forordningen
om det europaiske sundhedsdataomréde).

Sundhedsforskning spiller en afgerende rolle 1 udviklingen af nye og bedre
behandlingsmetoder 1 sundhedsvasenet, og det er vigtigt, at den tillid, som
befolkningen har til forskningen i Danmark, bevares og understottes.

Det er derfor af stor betydning, at der er gennemsigtighed for borgerne om-
kring anvendelse og opbevaring af personoplysninger i sundhedsvasenet.

For at sikre mere information og gennemsigtighed for borgerne pa omradet
for sundhedsforskning, vil der pé sigt blive etableret en it-understottet los-
ning, som giver mulighed for, at borgerne far lettere adgang til oplysninger
om, hvilke formal deres sundhedsdata anvendes til. Det indebarer, at der
skal udvikles og etableres losninger, som for eksempel vil kunne give bor-
gene elektronisk adgang til oplysninger om konkrete forskningsprojekter,
hvor deres sundhedsdata bliver anvendt.

Sundhedslovens regler om registrering i Vavsanvendelsesregisteret giver
mulighed for, at borgere kan beslutte, at biologisk materiale, som samles 1
forbindelse med behandling 1 sundhedsvasnet, kun ma bruges til borgerens
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behandling og til formal, der har en umiddelbar tilknytning hertil. Det
samme gelder for genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk mate-
riale 1 forbindelse med behandling og opbevares af Nationalt Genom Cen-
ter.

Borgeren skal efter den nuvarende ordning registrere denne beslutning i
Vavsanvendelsesregisteret, som Sundhedsdatastyrelsen administrerer.

For at sikre lettere adgang for borgere til at benytte sig af muligheden for
at registrere sig i Vavsanvendelsesregisteret, er det hensigten at etablere
en mulighed for, at man som borger kan registrere sig i Vaevsanvendelses-
registeret. f.eks. via sundhed.dk.

Et Kontaktpunkt og den nationale analyseplatform vil blive udviklet i en
transitionsorganisation, som far til opgave at udvikle en it-lesning og at
etablere en permanent driftsorganisation. Transitionsorganisationen foran-
kres i Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Sundhedsdatastyrelsen. Den
permanente driftsorganisation forventes at blive forankret I et nyt organ,
som senere bliver etableret som delvis udmentning af aftalen om en sund-
hedsreform.

Den samlede opgave med at modtage og behandle anmodninger om adgang
til sundhedsdata og andre relevante data fra flere kilder, der i dag er decen-
tralt organiseret hos de offentlige dataansvarlige myndigheder pa sundheds-
omradet, vil som udgangspunkt placeres i én driftsorganisation, Et Kontakt-
punkt, med henblik pé at skabe én samlet indgang. Der skal dog stadig vere
mulighed for at anmode om data direkte fra den dataansvarlige, nér der alene
onskes data fra en enkeltstdende dataansvarlig.

Et Kontaktpunkt vil vejlede forskere og give information om adgang til
sundhedsdata, samt modtage og sagsbehandle anmodninger om adgang til
sundhedsdata pa tvers af dataansvarlige myndigheder pa vegne af for-
skerne. Dette indebzrer, at Et Kontaktpunkt vil bista forskerne med udfyl-
delse af anmodningen om videregivelse af sundhedsdata, og bistd med den
dertilhorende nodvendige sagsbehandling. Et Kontaktpunkt vil ligeledes fo-
restd kommunikationen mellem forskerne og de respektive dataansvarlige
myndigheder. Anmodningen om at fa videregivet sundhedsdata skal sa vidt
muligt ske til Et Kontaktpunkt, som pa vegne af den anmodende/modta-
gende dataansvarlig forestir sagsbehandlingen og kommunikationen mel-
lem forskerne og de respektive dataansvarlige myndigheder, der anmodes
om data fra.

Med lovforslaget vil indenrigs- og sundhedsministeren blive bemyndiget til
at fastsatte regler om etableringen af Et Kontaktpunkt som et organ med
sagsbehandlings- og afgerelseskompetence, nar det praktiske grundlag er pa
plads. Hensigten med bemyndigelsen er desuden at sikre, at det juridiske
grundlag for etableringen og organiseringen af Et Kontaktpunkt er
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tilstreekkeligt fleksibelt til, at etableringen kan tilpasses i forhold til andre
krav og eventuelle andre forvaltningsmodeller end dem, der findes pa tids-
punktet for fremsettelsen af lovforslaget. Bemyndigelsen vil 1 gvrigt blive
anvendet til at fastsette regler om ansggningsprocesser m.v.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil herudover blive anvendt til at fastsaette
regler om databehandlerkonstruktionen, sa bekendtgerelsen agerer som et
retligt bindende dokument for databehandlerkonstruktionen mellem hen-
holdsvis Et Kontaktpunkt og de afgivende dataansvarlige, og Et Kontakt-
punkt og de anmodende/modtagende dataansvarlige.

Det foreslas, at anmodning om videregivelse af elektroniske sundhedsdata
til brug for statistiske eller videnskabelige underseggelser af vasentlig sam-
fundsmeessig betydning fra registre, databaser, elektroniske patientjournaler
og andre systemer, som supplerer patientjournalen m.v., skal indgives til Et
Kontaktpunkt, som behandler anmodningen. Dermed vil Et Kontaktpunkt
blive indgangen for anmodninger om videregivelse af sundhedsdata, der 1
dag er decentralt organiseret hos de offentlige dataansvarlige myndigheder
pa sundhedsomradet.

Som undtagelse hertil, vil anmodning om videregivelse af elektroniske
sundhedsdata fra en enkeltstdende dataansvarlig kunne indgives direkte til
den dataansvarlige. Dermed vil der fortsat veere mulighed for, at f.eks. en
forsker eller virksomhed, i stedet for at indgive anmodning til Et Kontakt-
punkt, kan gé direkte til den dataansvarlige for de datakilder, hvorfra den
pageldende ensker sundhedsdata, i tilfaelde hvor forskeren alene ensker
data fra en enkelt dataansvarlig.

Det er hensigten, at Et Kontaktpunkt etableres efter en trinvis implemente-
ringsmodel.

Der vil bl.a. blive bygget et frit tilgeengeligt digitalt overblik over sundheds-
data ("Datalandkort”) baseret pa metadata, hvor brugeren kan finde rele-
vante oplysninger om sundhedsdata og fa overblik over deres sammenszt-
ning.

Udstilling af metadata kan vere ressourcekraevende for dataansvarlige.
Etableringen sker derfor 1 flere trin, hvor det med det forste trin sikres, at de
mest efterspurgte data er registreret.

Det er hensigten, at metadatakataloget vil komme til at afspejle datasat, fra
de registre og databaser m.v., der er er tilsluttet Et Kontaktpunkt og den
nationale analyseplatform.

Det foreslas derfor at bemyndige indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsatte regler om Et Kontaktpunkts sagsbehandlingskompetence i forhold
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til registre, databaser, elektroniske patientjournaler og andre systemer, som
supplerer patientjournalen m.v., s der lebende kan blive tilfgjet datakilder
til losningen efterhinden som Et Kontaktpunkt etableres. Kompetencen for-
ventes 1 forste omgang at omfatte de offentlige sundhedsregistre, data fra
regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram, Det Felles Medicinkort
(FMK), Det Danske Vaccinationsregister, den del af Nationalt Genom Cen-
ters informationsinfrastruktur, hvori der opbevares data med henblik pé at
varetage forskningsformal og statistiske formal m.v. Det er dog hensigten,
at kompetencen pa sigt ogsa vil kunne omfatte andre registre, databaser m.v.

Det foreslas at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte neermere reg-
ler om, hvilke registre, databaser, elektroniske patientjournaler og andre sy-
stemer, som supplerer patientjournalen m.v., der er omfattet af Et Kontakt-
punkts kompetence.

Det foresldede vil medfere, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndi-
ges til at fastszette naermere regler om, hvilke datakilder Et Kontaktpunkt har
kompetence til at behandle anmodninger om data fra.

I dag er det regionsrad, der behandler ansegninger og treeffer afgerelse om
godkendelse af videregivelse af oplysninger om patientjournaler og andre
systemer, der supplerer patientjournalen. Det er hensigten, at der skal vere
mulighed for, at Et Kontaktpunkt kan overtage kompetencen fra regionsra-
dene til at behandle ansegninger og treffe afgerelse.

Det foreslas derfor, at Et Kontaktpunkt for sa vidt angér oplysninger fra pa-
tientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen, pa vegne
af et regionsrad kan behandle ansegninger og traeffe afgerelser som navnt i
sundhedslovens § 46, stk. 3, og § 47, stk. 1.

Det foresldede betyder, at et regionsrad og Et Kontaktpunkt kan lave en af-
tale om, at Et Kontaktpunkt behandler ansggninger og traeffer afgorelse om
godkendelse af videregivelse af oplysninger fra patientjournaler og andre
systemer, der supplerer patientjournalen, lige som der i dag kan laves en
aftale mellem to eller flere regionsrdd herom. Dermed kan regionsrdd over-
drage kompetencen til at behandle og godkende ansegninger om videregi-
velse af oplysninger fra patientjournaler til Et Kontaktpunkt. Det betyder, at
regionsrad kan lave en aftale om overdragelse af kompetencen til Et Kon-
taktpunkt, lige som de 1 dag kan overdrage kompetencen til et andet regi-
onsrad.

Selvom Et Kontaktpunkt fir kompetence til at behandle anmodninger om
videregivelse af elektroniske sundhedsdata, som andre offentlige eller pri-
vate organisationer har ansvaret for, skal disse dataansvarlige organisationer
som hidtil opfylde de forpligtelser som folger af at vaere dataansvarlig efter
databeskyttelsesretten; herunder sikre, at videregivelse af data sker lovligt.
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For at sikre, at forskere, virksomheder m.fl. far videregivet de oplysninger,
der er nedvendige for udferelsen af de statistiske og videnskabelige under-
sogelser af vasentlig samfundsmaessig betydning, finder Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, at det er nedvendigt at fastsatte en pligt til, at de da-
taansvarlige efter begaering skal videregive oplysningerne, hvis er hjemmel
hertil efter gvrig lovgivning, f.eks. databeskyttelseslovens § 10, stk. 1.

Det foreslas derfor, at 1 det omfang dataansvarlige er berettiget til at videre-
give elektroniske sundhedsdata til brug for statistiske eller videnskabelige
undersogelser af vasentlig samfundsmassig betydning, skal den dataan-
svarlige pé begaring videregive de elektroniske sundhedsdata.

Det foreslaede betyder, at en dataansvarlig sundhedsdataindehaver skal vi-
deregive data til en modtager, safremt en anmodning om videregivelse mod-
tages af den dataansvarlige modtager eller via Et Kontaktpunkt, og den da-
taansvarlige har vurderet, at der er hjemmel til videregivelse, f.eks. i data-
beskyttelsesreglerne eller sundhedsloven.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder samtidig, at der skal vaere mulig-
hed for, at en dataansvarlig i visse tilfeelde kan undlade at videregive de
elektroniske sundhedsdata for at sikre en rimelig balance mellem den data-
ansvarliges ressourcer og den interesse, der ligger i at fa videregivet oplys-
ningerne.

Det foreslas derfor, at videregivelsespligten ikke finder anvendelse, hvis vi-
deregivelsen paforer den dataansvarlige et merarbejde, der vesentligt over-
stiger den interesse, den modtagende dataansvarlige har i at fa oplysnin-
gerne.

Baggrunden for behovet for en sddan undtagelse er, at en del af de elektro-
niske sundhedsdata tjener nogle primere formal (f.eks. patientbehandling),
som kan betyde, at data er tilrettelagt pa en made, som besvarligger videre-
givelse af sddanne data til sekundere formal (f.eks. forskning). Som eksem-
pel kan n@vnes data 1 elektroniske patientjournaler og andre systemer, som
supplerer patientjournalen. I kliniske systemer mélrettet patientbehandling
kan oplysninger om konkrete patienter, herunder oplysninger om provesvar,
tilgds ved opslag 1 systemet, men det er ikke nedvendigvis let at udtrekke
data pd samme méde som fra registre, hvor datavariable er mere veldefine-
rede og strukturerede. Data kan i sddanne kliniske systemer (eksempelvis
laboratoriedata) vare arrangeret pa en made, hvor dele af konteksten ikke
fremgér og oplysningerne derfor er svere at tolke, eller hvor tekniske arsa-
ger gor, at lokale koder forst skal oversattes (mappes) til felles koder, for
data kan udtraekkes.

Bestemmelsen har til formal at beskytte den dataansvarlige mod byrdefulde
krav om videregivelse af oplysninger i situationer, hvor den modtagende
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dataansvarliges interesse ikke star i rimeligt forhold til de ressourcer, der
kreeves for at imedekomme anmodningen.

For narmere henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 3.

Som konsekvens af etableringen af Et Kontaktpunkt foreslas der desuden
@ndringer af sundhedslovens § 157 og § 157 a om videregivelse af oplys-
ninger fra henholdsvis Felles Medicinkort (FMK) og Dansk Vaccinations-
register (DDV) til brug for statistiske og videnskabelige underseggelse af ve-
sentlig samfundsmessig betydning og af lov om apoteksvirksomhed (heref-
ter apotekerloven).

3.2. Behandling af personoplysninger til specifikke formal

3.2.1. Gzldende ret

Det folger af sundhedslovens § 42 a, stk. 1, at sundhedspersoner ved opslag
1 elektroniske systemer i fornedent omfang kan indhente oplysninger om en
patients helbredsforhold, herunder andre fortrolige oplysninger, nar dette er
nedvendigt 1 forbindelse med aktuel patientbehandling.

Anvendelsen af data fra nationale sundhedsregistre er reguleret af sundheds-
lovens § 42 a, stk. 6, der giver sundhedsministeren adgang til at fastsatte
regler for autoriserede sundhedspersoners adgang til patientoplysninger.
Denne adgang er dog begranset til behandlingsformal og kan ikke anvendes
som hjemmel til behandling af data i videnskabelige forsog.

Det fremgar af bemarkningerne til bestemmelsen, jf. folketingstidende
2018-19, tilleg A, L127 som fremsat, s. 8 at reglerne i § 42 a, stk. 1-5, giver
adgang til indhentning af oplysninger uden patientens samtykke. Patienten
kan efter 42 a, stk. 5 ved tilkendegivelse frabede sig, at der indhentes oplys-
ninger efter stk. 1 og 4.

Det folger af sundhedslovens § 42, a, stk. 6, 1. pkt., at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsette naermere regler for autoriserede sund-
hedspersoners adgang til at indhente oplysninger i elektroniske systemer om
helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger om en patient, der aktuelt
er 1 behandling, og om andre patienter med henblik pd at stette sundheds-
personen 1 at treffe sundhedsfaglige beslutninger som led 1 patientbehand-
ling. Det geelder ogsé genetiske oplysninger, der opbevares af Nationalt Ge-
nom center, jf. lovens § 42 a, stk. 6. Det fremgér af de specielle bemarknin-
ger til 42, a, stk. 6, 1. pkt., om beslutningsstette, at hensigten med bestem-
melsen er, at bestemmelsen vil kunne anvendes til at fastsatte regler om, at
genetiske oplysninger om andre patienter end den patient, der er i aktuel
behandling, og som opbevares i National Genom Center, skal kunne ind-
hentes til brug for beslutningsstette. Der henvises til folketingstidende 2020-
21, tilleg A, L63 som fremsat, side 21-22.
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Det fremgér videre, at bemyndigelsesbestemmelsen kan anvendes til at fast-
sette regler for autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente op-
lysninger til brug for beslutningsstette — forudsat, at anvendelsen af oplys-
ninger fra patientjournaler og administrative registre om andre patienter end
den, som er i aktuel behandling, kun vil ske i pseudonymiseret form (data-
minimering). Bemyndigelsesbestemmelsen er endnu ikke udmentet ved be-
kendtgorelse eller anden juridisk forskrift.

Ifolge databeskyttelsesforordningens artikel 89, stk. 1, skal behandling af
personoplysninger til statistiske eller videnskabelige formal vare underlagt
fornedne garantier for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder. Da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j, giver adgang til behand-
ling af oplysninger til statistiske eller videnskabelige forskningsformal, for-
udsat at dette sker i overensstemmelse med artikel 89, stk. 1, og pa grundlag
af EU-retten eller national ret.

I medfor af databeskyttelseslovens § 10 gives mulighed for behandling af
personoplysninger, hvis behandlingen alene sker med henblik pé at udfere
statistiske eller videnskabelige undersogelser af vaesentlig samfundsmaessig
betydning, og hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelsen af
undersogelserne Det fremgar af § 10, stk. 2, at oplysninger, som tidligere er
behandlet med hjemmel i databeskyttelsesloven § 10, stk. 1, ikke senere ma
behandles i andet end videnskabeligt eller statistisk gjemed.

Beslutningsstettebegrebet, som anvendt i sundhedsloven, omhandler brugen
af data fra en bred patientgruppe, sdsom data fra patientjournaler og sund-
hedsregistre, som bruges til at understotte behandlingen af bade den kon-
krete patient og andre patienter. Denne form for beslutningsstette anvender
dermed et storre datagrundlag, som kan omfatte et bredt patientudsnit og
bruges til at styrke sundhedspersonalets evne til at treeffe beslutninger. I
modsatning hertil retter beslutningsstette 1 databeskyttelseslovens § 10, stk.
5, sig specifikt mod brugen af forskningsdata, som er indsamlet gennem et
forskningsprojekt. Her anvendes dataene med fokus pd den enkelte patient,
som dataene vedrerer, og kan bruges til at treeffe beslutninger for netop
denne patient, forudsat at der er indhentet samtykke. Denne forskel betyder,
at hvor beslutningsstette i sundhedsloven er fokuseret pé et kollektivt data-
grundlag, athenger beslutningsstette efter databeskyttelseslovens § 10, stk.
5 af individuelle forskningsdata og patientens samtykke.

Det folger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, at sundhedsministeren, ef-
ter forhandling med justitsministeren, kan fastsatte regler, der muligger be-
handling af sddanne oplysninger til andre formdl, hvis dette er nedvendigt
for at beskytte patientens vitale interesser. Det folger af bemarkningerne til

§ 10, stk. 5, at disse regler kan anvendes til beslutningsstette 1 forbindelse
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med skreeddersyet patientbehandling ved livstruende sygdomme (personlig
medicin). Der kraeves dog samtykke fra den registrerede, medmindre der
etableres sarskilte nationale regler, som tillader en bredere anvendelse af
forskningsdata til beslutningsstette uden krav om samtykke.

Det fremgar af databeskyttelseslovens § 1, stk. 3, at regler om behandling af
personoplysninger i anden lovgivning, som falder inden for databeskyttel-
sesforordningens rammer for s@rregler om behandling af personoplysnin-
ger, gar forud for reglerne i databeskyttelsesloven.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.1.1.3 og pkt. 4.2 for n&ermere beskrivel-
ser af den databeskyttelsesretlige regulering og lovforslagets forhold til da-
tabeskyttelsesforordningen.

3.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den fo-
reslaede ordning

For at muliggere viderebehandling af oplysninger til andre formal end vi-
denskabelige og statistiske kraves der en national sarregel. Databeskyttel-
sesforordningens artikel 6, artikel 89, stk. 2, og artikel 9, stk. 2, litra g, vur-
deres at give mulighed for fastsattelse af sddanne regler.

Datatilsynet har tidligere tilkendegivet, at § 10 i1 databeskyttelsesloven
kunne anvendes som hjemmel til behandling af personoplysninger i forbin-
delse med kliniske forseg med legemidler, herunder covid-19-vaccine-
forskning under ENFORCE-studiet. Datatilsynet har imidlertid praciseret,
at denne vurdering ikke kan udstraekkes til generel brug af bestemmelsen
som hjemmel for behandling af personoplysninger i kliniske forseg med le-
gemidler. Denne @ndrede vurdering blev offentligt kendt 1 2023 og har fort
til en praksis, hvor registerdata viderebehandlet fra myndigheder til kliniske
forseg med legemidler er blevet standset. Legemiddelstyrelsens overvag-
ning, kontrol og inspektion, der reguleres i kapitel 6 1 lov om kliniske forseg
med leegemidler er bl.a. blevet pavirket af dette.

Det foreslés at indfere en national serregel, som gor det muligt at oplysnin-
ger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, bl.a. indsam-
let til brug for forskning, kan behandles til brug 1 forbindelse med kontakt
til registrerede i forbindelse med sekundere fund (registreredes vitale inte-
resser), for kliniske forseg med legemidler omfattet af lov om kliniske for-
sog med legemidler og til beslutningsstette 1 forbindelse med patientbe-
handling. Samtidig foreslds det at etablere hjemmel til, at oplysninger som
tidligere er behandlet med hjemmel 1 databeskyttelseslovens § 10, stk. 1,
hvorefter oplysningerne ikke senere mé anvendes 1 andet end videnskabeligt
og statistisk gjemed, pa trods heraf kan behandles til brug for kliniske forseg

med legemidler omfattet af lov om kliniske forseg med legemidler, til
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beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling og i forbindelse med
kontakt til registrerede i forbindelse med sekundare fund (registreredes vi-
tale interesser).

3.2.2.1. Viderebehandling til kliniske forseg med leegemidler

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er blevet opmarksom pa, at Datatilsynet
har udtalt, at videregivelse af personoplysninger til brug i kliniske forsgg
ikke kan baseres pa de eksisterende bestemmelser i databeskyttelseslovens
§ 10, eftersom dele af formélet med behandlingen af data ikke anses for at
vaere videnskabeligt eller statistisk, men administrativt. Det betyder, at der
ikke er klar hjemmel til gennemforelsen af kliniske forseg, herunder kon-
trollen med forsegene, der benytter sundhedsdata fra nationale registre.

Kliniske forseg med legemidler spiller en central rolle i patientner forsk-
ning, som er afgerende for at vurdere effekten og sikkerheden af allerede
godkendte behandlinger. Der er derfor behov for at sikre hjemmel til viden-
skabelig udvikling og for sundhedsvasenets mulighed for at anvende regi-
sterdata i forskning.

Det foreslés at indfere en bestemmelse i sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr.
1, som giver mulighed for, 1 overensstemmelse med den almindelige data-
beskyttelsesret, at myndigheder kan viderebehandle personoplysninger i kli-
niske forseg med leegemidler, selv nir formalet ikke udelukkende er viden-
skabeligt eller statistisk, men ogsa administrativt. Dette vil sikre, at de ned-
vendige data kan benyttes til bl.a. at varetage sikkerhedsovervagning og til-
syn med forseggene, samtidig med at databeskyttelsesretlige krav overhol-
des.

Den foresldede @ndring vil medfere, at databehandling pd det konkrete om-
rade sikres klar hjemmel, og at viderebehandling af data i forbindelse med
kliniske forseg med leegemidler, der har stor samfundsmassig veaerdi, vil
kunne gennemfores. Samtidig sikres det, at personoplysninger stadigvaek
behandles pa en made, der respekterer de registreredes rettigheder.

3.2.2.2 Beslutningsstatte

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder derudover behov for regler, der
tillader anvendelse af personoplysninger fra sundhedsfaglige statistiske eller
videnskabelige undersogelser til elektroniske beslutningsstottevarktojer
(beslutningsstette) 1 forbindelse med patientbehandling.

Ministeriet er blevet opmarksom pa den problemstilling, der opstar, nar op-
lysninger, der er indsamlet med hjemmel i databeskyttelseslovens § 10 eller
databeskyttelsesforordningens artikel 9 enskes anvendt til brug for beslut-
ningsstette 1 forbindelse med patientbehandling.
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Ministeriet vurderer, at der er behov for en @ndring af lovgivningen, der kan
muliggere anvendelsen af personoplysninger, herunder oplysninger der
alene er behandlet til videnskabelige og statistiske formal, i beslutningsstet-
tevaerktojer.

Den foreslaede ordning vil gere det muligt at anvende forskningsdata til at
styrke behandlingen af flere patienter, og sikre, at forskningsbaserede ind-
sigter kan blive anvendt i patientbehandling, hvor beslutningsstettevaerkte-
jer lebende kan traenes, herunder ved traening af Al-algoritmer.

For at imedekomme behovene foreslas det derfor, at der indferes en bestem-
melse 1 sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 2, der giver mulighed for, at op-
lysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan an-
vendes til beslutningsstette i forbindelse med patientbehandling. Dette gor
sig ogsa gaeldende for oplysninger, der behandlet i medfor af databeskyttel-
seslovens § 10, stk. 1, samt reglerne i sundhedslovens § 42 d og §§ 46-48,
jf. den foreslaede § 48 e, stk. 2. Dette gaelder ogsa for data indsamlet via Et
kontaktpunkt efter de foreslaede bestemmelser i § 48 a-§ 48 d.

Med lovforslaget skabes sammenh@ngende og klart hjemmelsgrundlag for
behandling af personoplysninger m.v. i forbindelse med beslutningsstette
og verktegjerne, der anvendes i forbindelse hermed. Beslutningsstette frem-
kommer ofte med et resultat — som for eksempel kan vare i form af anbefa-
linger til sundhedsfaglig behandling af den konkrete patient. Saledes kan
resultatet af den statistiske behandling af oplysninger i beslutningsstette-
vaerktajet ligge til grund for den sundhedsfaglige behandling af den enkelte
patient.

Lovforslaget vil betyde, at der skabes sammenhangende rammer for, under
visse nermere fastsatte forudsatninger, at anvende beslutningsstetteverk-
tajer, der kontinuerligt udvikles pa baggrund af personoplysninger, inden
for den ramme, som beslutningsstettevaerktojet er tiltaenkt.

3.2.2.3 Sekundere fund

Ministeriet vurderer, at det er nedvendigt at indfere en bestemmelse, der
lige som databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, giver mulighed for at fast-
s&tte regler om, at oplysninger indsamlet til formél efter databeskyttelses-
lovens § 10, stk. 1 og databeskyttelsesforordningens artikel 9 ogsd ma be-
handles til andre formal, ndr behandlingen er nedvendig af hensyn til vare-
tagelse af den registreredes vitale interesser, herunder ved sekundere fund
1 forbindelse med sundhedsvidenskabelig forskning, hvor oplysninger om
konstateret alvorlig smitsom sygdom fremkommer. Dette skal sikre, at der
er hjemmel til at kontakte patienter i sartilfelde, hvor der er fremkommet
oplysninger som navnt ovenfor, saledes at personen kan behandles.
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Det foreslas derfor, at der indferes en bestemmelse i1 sundhedslovens § 48 e,
stk. 1, nr. 3, der giver mulighed for, at oplysninger omfattet af databeskyt-
telsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan anvendes til behandling, der er ned-
vendig af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser. Dette
gor sig ogsd geldende for oplysninger, der er behandlet i medfor af databe-
skyttelseslovens § 10, stk. 1, samt reglerne i sundhedslovens § 42 d og §§
46-48, jf. det foresldede § 48 e, stk. 2. Dette geelder ogsa for data indsamlet
via Et kontaktpunkt efter de foresliede bestemmelser i § 48 a-§ 48 d.

Det vil vere en forudsatning for forslaget, at ministeriet kan fastsatte naer-
mere regler om muligheden for viderebehandlingen af de indsamlede data.
Indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges séledes til at fastsaette naer-
mere regler for viderebehandlingen. Udmentningen af bemyndigelsesbe-
stemmelsen vil ske 1 dialog med Justitsministeriet med henblik pd at sikre
overholdelsen af den almindelige databeskyttelsesretlige regulering.

Der henvises i @vrigt til bemarkningerne til lovforslagets pkt. 3.1.1.3 og pkt.
4.2 samt lovforslagets § 1, nr. 3, om den foresladede 48 e.

3.3. Indberetning af handelser
3.3.1. Galdende ret

Efter § 2, nr. 17, 1 lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter (herefter komitéloven) defineres en handelse som enhver uon-
sket haendelse hos en forsegsperson, der deltager i et forskningsprojekt, ef-
ter aktivitet som beskrevet i forsggsprotokollen, uden at der nedvendigvis
er ssmmenhang mellem denne aktivitet og den uenskede haendelse. Defi-
nitionen indeberer, at der ikke nedvendigvis er en sammenhang mellem
den pageldende aktivitet og den uenskede haendelse. Dette betyder, at
handelser, som ikke direkte kan relateres til den aktivitet, forsegspersonen
deltager 1, ogséd anses som handelser i lovens forstand.

Det fremgér af komitélovens § 2, nr. 20, at en alvorlig haendelse defineres
som verende en haendelse, der uanset eksempelvis legemiddeldosis resul-
terer 1 dod, er livstruende, medforer sygehusindleggelse eller forlengelse
af aktuelt, resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller varbejds-
dygtighed eller forer til en medfedt anomali eller misdannelse.

Ved vurderingen af, om der foreligger en alvorlig hendelse, jf. § 2, nr. 20,
anvendes haendelsesbegrebet, som det er defineret 1 § 2, nr. 17, hvilket in-
deberer, at en haendelse kan betragtes som alvorlig, uanset om der er en
paviselig ssmmenhang mellem forskningsaktiviteten og den uenskede haen-
delse.
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I henhold til komitélovens § 30, stk. 1, 1. pkt., skal sponsor eller den for-
sogsansvarlige omgiende underrette den tilsynsforende komité, hvis der
under gennemforelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt op-
star formodet alvorlige uventede bivirkninger som folge af projektet.

Ifolge komitélovens § 30, stk. 1, 2. pkt., omfatter underretningspligten des-
uden alvorlige hendelser, medmindre forskningsprojektet angar kliniske
forseg med leegemidler, som er omfattet af Lagemiddelstyrelsens tilsyn ef-
ter lov om laegemidler.

Det fremgar af komitélovens § 41, stk. 1, nr. 2, at undladelse af at opfylde
indberetningspligten 1 henhold til § 30 straffes med bede eller faengsel i op
til 4 méneder, medmindre hgjere straf er foreskrevet i anden lovgivning.

3.3.2. Indenrigs- og sundhedsministeriets overvejelser og den fo-
reslaede ordning

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er blevet opmarksomme pa, at der med
den nuvaerende retsstilling indberettes en raekke alvorlige handelser, der
ofte ikke har en direkte sammenhang med de forskningsaktiviteter, som
forsegspersonerne deltager i. Dette har medfert en belastning for forskere
og de etiske komiteer, da indberetningerne kan omfatte heendelser relateret
til forsegspersonernes underliggende sygdomme eller tilstande, som ikke
er fordrsaget af selve forskningsprojektet. Den nuvarende praksis, hvor
alle alvorlige handelser skal rapporteres uanset deres relevans, har resulte-
ret 1 en stor mangde indberetninger, som ofte vurderes at vare unedven-
dige.

Derfor foreslas det at @ndre definitionen af en "handelse’ i komitélovens §
2, nr. 17, saledes at definitionen fremover kun omfatter uenskede haendel-
ser hos en forsegsperson, der deltager 1 et forskningsprojekt, efter aktivitet
som beskrevet i forsggsprotokollen.

Det foreslas derudover, at underretningspligten for sponsor eller den for-
sogsansvarlige udvides i § 30, stk. 1 til ogsd at omfatte alvorlige hendel-
ser, som vurderes at have sammenhang eller formodet sammenha@ng med
forsegspersonens deltagelse i1 forskningsprojektet.

Den forsldede ordning vil skabe en mere fokuseret indberetningspraksis,
hvor kun haendelser, der faktisk pavirker forsegets integritet og sikkerhe-
den for deltagerne, bliver rapporteret.

Zndringen vil bidrage til at lette det administrative arbejde for forskerne
og styrke kvaliteten af de indberetninger, der behandles af komiteerne. Det
vil ogsa kunne fore til en mere hensigtsmessig ressourceanvendelse 1 vur-

deringen af indberetninger, da komiteerne vil kunne koncentrere sig om
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relevante hendelser, som har betydning for forsegets resultat og deltager-
nes sikkerhed. Denne ordning kan skabe sterre klarhed og tillid til forsk-
ningsprocessen, da den vil sikre, at opmaerksomheden rettes mod de han-
delser, der har reel betydning for forsegene og forsegspersonerne. De fore-
sldede @ndringer vil indebare, at videnskabsetiske komitéer kun modtager
indberetninger om handelser, der er vurderet til at have sammenhaeng med
det forskningsprojekt, de er tilknyttet. Dette vil lette arbejdsbyrden for ko-
mitéerne og gore det muligt for dem at fokusere pé de hendelser, der har
reel betydning for forskningen og forsegspersonernes sikkerhed. Samtidig
vil sponsor og forsggsansvarlige fa sterre ansvar for at vurdere, hvilke
handelser der skal indberettes, hvilket kan medfere eget ansvar for korrekt
vurdering af haendelsernes relevans.

Lovforslaget tilsigtes at regulere tilsynet og indberetninger 1 relation til ko-
mitésystemet. Det foresldede har saledes ikke til formal at @ndre borgernes
patientrettigheder eller den generelle patientsikkerhed.

Der henvises til lovforslagets § 3, nr. 1 og 2, og bemarkningerne hertil.

3.4. Overviagning af lzegers ordination af antipsykotiske lzegemidler til
patienter med demens
3.4.1. Geeldende ret

3.4.1.1. Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn

Efter sundhedslovens § 213, stk. 1, forer Styrelsen for Patientsikkerhed det
overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den sundhedsfaglige virk-
somhed pa sundhedsomradet (det overordnede tilsyn).

Det folger af bestemmelsens forarbejder, jf. Folketingstidende 2015-2016,
tilleg A, L 184 som fremsat, side 99 ff, at bestemmelsen tydeligger Styrel-
sen for Patientsikkerheds pligt til at udfere et reaktivt tilsyn pd sundheds-
omrédet.

Styrelsen for Patientsikkerhed forer saledes tilsyn med det offentlige sund-
hedsveasen samt 1 almen praksis og 1 evrigt pd klinikker, institutioner m.v.
inden for det private sundhedsvesen, hvortil der er knyttet en sundheds-
person.

Bestemmelsen indebarer en forpligtelse til at felge med”, det vil sige til
at indhente oplysninger, foretage undersogelser, herunder inspektioner og
fremkomme med vejledende eller vurderende udtalelser.

Efter sundhedslovens § 213, stk. 2, gennemforer Styrelsen for Patientsik-

kerhed lgbende tilsyn med udvalgte behandlingssteder ud fra en lgbende
vurdering af, hvor der kan vare storst risiko for patientsikkerheden.
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Det folger af bestemmelsens forarbejder, jf. Folketingstidende 2015-2016,
tilleg A, L 184 som fremsat, s. 99 ff, at bestemmelsen supplerer pligten til
at fore et generelt reaktivt tilsyn, jf. stk. 1, med en pligt til inden for naermere
bestemte rammer at foretage et generelt risikobaseret proaktivt tilsyn med
behandlingssteder pa sundhedsomradet.

Efter § 51 lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (herefter autorisationsloven) forer Styrelsen for Patientsikker-
hed tilsyn med faglig virksomhed, der udeves af autoriserede sundhedsper-
soner og sundhedspersoner, der handler pa disses ansvar (individtilsynet).

Ved autoriserede sundhedspersoner forstas den kreds af fagpersoner, der er
autoriserede til at varetage sundhedsfaglig virksomhed efter autorisations-
loven, herunder for eksempel leger, tandleger og sygeplejersker. Tilsynet
omfatter endvidere personer, der efter delegation fra en autoriseret sund-
hedsperson udever faglig virksomhed. Sddanne personer er ogsa sundheds-
personer, jf. sundhedslovens § 6.

Tilsynet omfatter kun autoriserede sundhedspersoner, nar de udever faglig
virksomhed. Begrebet “faglig virksomhed” skal afgraenses i overensstem-
melse med autorisationslovens § 17, hvorefter en autoriseret sundhedsper-
son under udevelsen af sin virksomhed er forpligtet til at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed, herunder ved benyttelse af medhjalp, ekonomisk or-
dination af legemidler m.v.

Det folger af forarbejderne til autorisationslovens § 17, jf. Folketingstidende
2005-2006, tilleg A, side 3195, at bestemmelsen fastsetter sundhedsperso-
nens faglige forpligtelse ved udevelsen af dennes virksomhed. Sundheds-
personen skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed, hvilket vil sige at
sundhedspersonen skal handle i overensstemmelse med den til enhver tid
varende almindelige anerkendte faglige standard pa omradet.

Styrelsen kan oprette en tilsynssag vedrerende en autoriseret sundhedsper-
son pa baggrund af bekymringshenvendelser fra f.eks. arbejdsgivere, péare-
rende, kolleger, hospitaler, patienter, misbrugscentre, plejehjem og politi el-
ler pa baggrund af observationer om uforsvarlige ordinationsmenstre i Sty-
relsen for Patientsikkerheds ordinationsovervagningsprogram (SPOOP),
hvorved laeger og tandlegers ordinationer af athaengighedsskabende og an-
tipsykotiske laegemidler overvéges.

3.4.1.2. Videregivelse af oplysninger om ordinationer

Efter apotekerlovens § 11, stk. 3, kan indenrigs- og sundhedsministeren fast-
sette regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om
ordination af laegemidler, herunder oplysninger, der identificerer
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receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer eller lignende, og oplysnin-
ger, der identificerer patienten ved cpr-nummer.

Indenrigs- og sundhedsministeren har i medfer af bestemmelsen udstedt be-
kendtgerelse nr. 998 af 29. august 2024 om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister.

Det folger af bekendtgerelsens § 11, at Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen
for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger fra Legemiddeladministra-
tionsregisteret om ordination af athengighedsskabende og antipsykotiske
leegemidler med henblik pa Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn med re-
ceptudstederes ordinationer.

Apotekerlovens § 11, stk. 3 fik sin nuvarende ordlyd ved lov nr. 656 af 8.
juni 2016. Det folger af lovforslagets almindelige bemarkninger, jf. Folke-
tingstidende 2015-2016, Tilleeg A, at det forudszattes, at der fastsattes regler
om en videreforelse af Sundhedsdatastyrelsens lgbende videregivelse af or-
dinationsoplysninger om athengighedsskabende leegemidler og antipsyko-
tika til Styrelsen for Patientsikkerhed, s& styrelsen kan udsege leger og
tandlaeger med et uhensigtsmaessigt ordinationsmenster.

Styrelsen for Patientsikkerheds nuvarende ordinationsovervagning, der er
baseret pd oplysninger fra Legemiddeladministrationsregisteret, er saledes
forudsat 1 apotekerloven og har hjemmel i bekendtgerelse nr. 998 af 29. au-
gust 2024.

3.4.1.3. Styrelsen for Patientsikkerheds ordinationsovervégningsprogram
(SPOOP)

Styrelsen for Patientsikkerhed har etableret et it-system til overvdgning af
leegers ordination af athengighedsskabende og antipsykotiske legemidler.
It-systemet kaldes SPOOP.

SPOQP indeholder oplysninger om ordinationer af specifikke laegemidler
pd borger- og legehenforbart niveau. Oplysningerne kommer fra Sund-
hedsdatastyrelsens Legemiddeladministrationsregister. Legemiddeladmi-
nistrationsregisteret indeholder ikke 1 almindelighed oplysninger om pati-
enters diagnoser. Oplysningerne i SPOOP slettes efter to ar.

SPOOP fungerer 1 praksis som screeningsredskab til brug for en nermere
gennemgang af regelmaessige overforsler af oplysninger om ordinationer
og med mulighed for opslag pé individuelle leeger/tandlegers ordinationer.
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Styrelsen for Patientsikkerhed forer tilsyn med de leeger og tandleger, der i
en given region ordinerer mest eller flere antipsykotiske eller athengig-
hedsskabende leegemidler pa samme tid. Der udtages et bestemt antal lae-
ger til analyse ved hver screening, som foretages i faste intervaller (f.eks.
kvartalsvis eller halvarligt), og hvis styrelsen umiddelbart vurderer, at or-
dinationsmenstret er uhensigtsmassigt, kan styrelsen indlede en tilsynssag.

3.4.1.4. Legemiddeladministrationsregisteret (LAR)
Lagemiddeladministrationsregisteret indeholder oplysninger om legers og
tandlaegers ordinationer af legemidler.

Lagemiddeladministrationsregisteret er et administrativt register og oplys-
ningerne herfra kan derfor anvendes til administrative formal, herunder til-
syn og kontrol.

3.4.1.5. Landspatientregistret (LPR)

Landspatientregisteret indeholder oplysninger om diagnoser péd patienter,
som Sundhedsdatastyrelsen far indberettet i medfer af sundhedslovens §
195 og bekendtgorelse nr. 657 af 28. juni 2019 om ret til sygehusbehandling
m.v.

Landspatientregisteret er et administrativt register og oplysningerne herfra
kan derfor anvendes til administrative formal, herunder tilsyn og kontrol.

3.4.1.6. Statistisk register over udvalgte kroniske sygdomme og svare psy-
kiske lidelser (RUKS-statistisk)

Statistisk register over udvalgte kroniske sygdomme og svare psykiske li-
delser (RUKS-statistisk) indeholder oplysninger om udvalgte kroniske syg-
domme og svare psykiske lidelser, herunder oplysninger om demenssyg-
dom baseret pd oplysninger om receptindlegsninger pd demensmedicin fra
Lagemiddelstatistikregistret, samt diagnosekoder for demenssygdom fra
Landspatientregisteret.

Formaélet med registeret er at kunne opgere antallet af personer med de ud-
valgte sygdomme. Registeret er dannet ud fra algoritmer, der identificerer
personer med den enkelte sygdom. Sygdomskriterierne er baseret pa data
fra Leegemiddelstatistikregisteret, Landspatientregisteret og CPR-registeret.
Det kan f.eks. vaere indlesning af en bestemt type medicin eller en diagnose
registreret 1 forbindelse med behandling pa et sygehus.

Eftersom oplysningerne i RUKS-Statistisk er indsamlet med statiske formal,

ma de ikke senere anvendes til administrative formal. Registreret ma alene
anvendes til statistiske formal.
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3.4.1.7. Administrativt register over udvalgte kroniske sygdomme og svare
psykiske lidelser (RUKS- administrativt)

Sundhedsdatastyrelsen er ved at etablere et administrativt register for ud-
valgte kroniske sygdomme (RUKS-administrativ), der vil vere oprettet og
kunne levere data fra 1. januar 2025 til administrative formal.

Registeret vil besta af en kombination af Laegemiddeladministrationsregi-
steret, Landspatientregisteret og andre registre og vil sdledes indeholde op-
lysninger om ordinationer, diagnoser m.v. Registeret vil kunne anvendes til
administrative formal, herunder tilsyn og overvégning.

3.4.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den fo-
resldede ordning

Det fremgér af den politiske aftale om udmentning af reserven til foranstalt-
ninger pé social-, sundheds-, og arbejdsmarkedsomradet 2024-2027, at der
er enighed om at styrke demensomradet, herunder at der ivaerksattes initia-
tiver med henblik pa at nedsette forbruget af antipsykotiske legemidler til
patienter med demens.

Det fremgar i den forbindelse af aftalen, at Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn med ordination af antipsykotiske leegemidler i perioden 2024-2027
skal malrettes til patienter med demens, og at styrelsens overvagningspro-
gram (SPOOP) med henblik pa dette tilsyn — udover oplysninger om ordi-
nationer af legemidler m.v., som programmet allerede indeholder — skal
suppleres med oplysninger om patienters demensdiagnoser.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan ved at sammenholde oplysninger om le-
gers ordinationer af antipsykotiske leegemidler med oplysninger om patien-
ters demensdiagnoser overvage forbruget af antipsykotiske legemidler til
patienter med demens.

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsette regler om at, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive op-
lysninger om ordination af leegemidler, herunder oplysninger, der identifi-
cerer receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer eller lign., og oplys-
ninger, der identificerer patienten ved cpr-nummer.

Indenrigs- og sundhedsministeren har 1 medfer af bestemmelsen udstedt be-
kendtgerelse nr. 998 af 29. august 2024 om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister.

Det folger af bekendtgerelsens § 11, at Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen
for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger fra
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Lagemiddeladministrationsregisteret om ordination af afh@ngighedsska-
bende og antipsykotiske leegemidler med henblik pa Styrelsen for Patient-
sikkerheds tilsyn med receptudstederes ordinationer.

Bestemmelsen omfatter imidlertid alene oplysninger om ordination af af-
haengighedsskabende og antipsykotiske l&egemidler. Dette indeberer, at der
ikke 1 medfor heraf kan ske videregivelse af oplysninger om patienters di-
agnoser.

Det foreslas pa den baggrund, at der indsattes en ny bestemmelse i sund-
hedsloven, hvorefter sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for Patientsikker-
hed videregiver oplysninger om demensdiagnoser med henblik pa Styrelsen
for Patientsikkerheds overvigning af laegers ordinationer af antipsykotiske
leegemidler til patienter med demens.

Det foreslas endvidere, at der indsettes en bestemmelse, hvorefter inden-
rigs- og sundhedsministeren fastsatter nermere regler om videregivelsen,
herunder regler om, hvilke oplysninger, der kan videregives.

Den foresldede ordning vil indebare, at Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen
for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger om demensdiagnoser med
henblik pa, at Styrelsen for Patientsikkerheds kan overvage og fere tilsyn
med lagers ordinationer af antipsykotiske leegemidler til patienter med de-
mens.

Sundhedsdatastyrelsen vil séledes til Styrelsen for Patientsikkerhed — ud-
over oplysninger om lagers ordinationer af legemidler, jf. § 11, 1 bekendt-
gorelse nr. 998 af 29. august 2024 — kunne overfore oplysninger om patien-
ters demensdiagnoser.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil derved kunne sammenholde oplysninger
om lagers ordinationer af antipsykotiske l&gemidler med oplysninger om
demensdiagnoser og sdledes overvége laegers ordinationer af antipsykotiske
leegemidler til patienter med demens.

Oplysningerne om demensdiagnoser forventes at komme fra Sundhedsdata-
styrelsens administrative register over udvalgte kroniske sygdomme og
svaere psykiske lidelser (RUKS-administrativt), der blandt andet indeholder
oplysninger om ordinationer fra Lagemiddeladministrationsregisteret
(LAR) og oplysninger om demensdiagnoser fra Landspatientregisteret
(LPR) samt oplysninger om cpr-numre fra CPR-registeret.

Det forventes, at oplysningerne lebende vil blive overfort til Styrelsen for
Patientsikkerheds it-system SPOOP.
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Styrelsen for Patientsikkerhed vil pa baggrund af oplysningerne jevnligt
screene laegers ordinationer af antipsykotiske laegemidler til patienter med
demens. Overvéagningen vil vere afgraenset til de laeger, der ordinerer anti-
psykotiske leegemidler til konkrete patienter med en demensdiagnose.

Safremt Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at ordinationsmenstre hos
en lege umiddelbart er vaesentligt afvigende i forhold til geeldende regelseet
og faglige standarder pa omrédet, kan der ud fra en konkret vurdering rejses
en individuel tilsynssag og ivaerksettes en naermere undersegelse af sagen.

Hvis en videregivelse af personoplysninger er reguleret af den foresldede
bestemmelse i sundhedsloven, finder sundhedslovens regler anvendelse
forud for behandlingsreglerne 1 databeskyttelseslovens §§ 7-13 og databe-
skyttelsesforordningens art. 6, 9 og 10.

Databeskyttelseslovens og databeskyttelsesforordningens evrige regler vil
derimod — i det omfang det er relevant — finde anvendelse pa forhold, der
ikke er reguleret af den foresldede § 221 a i sundhedsloven.

Det bemearkes, at den foreslaede adgang til videregivelse af personoplys-
ninger vil vaere undergivet en rekke begrensninger. Videregivelsen kan sa-
ledes kun ske af hensyn til det nevnte formél, og videregivelse skal sdledes
vaere nedvendig for Styrelsen for Patientsikkerheds overvdgning af legers
ordination af antipsykotiske leegemidler til patienter med demens med hen-
blik pé, at styrelsen kan ivaerksette nermere tilsynsmaessige tiltag, hvis der
konkret vurderes behov for det.

Det forventes, at oplysningerne om demensdiagnoser som udgangspunkt
slettes fra SPOOP, nér oplysningerne er mere end to ar gamle, sé det folger
slettefristen for styrelsens evrige ordinationsdata. Diagnosen skal dog tilfe-
res, nar Styrelsen for Patientsikkerhed har aktive ordinationer pa den pagel-
dende patient - selv om oplysningen om selve diagnosen er mere end to ar
gammel.

Den foresldede ordning vil endvidere indebere, at indenrigs- og sundheds-
ministeren kan fastsatte naermere regler om videregivelsen, herunder hvilke
oplysninger, der kan videregives 1 medfer af bestemmelsen.

Det forudsattes i den forbindelse, at indenrigs- og sundhedsministeren vil
fastsette nermere regler om, hvilke oplysninger om demensdiagnoser, der
kan videregives i medfer af bestemmelsen.

I den forbindelse vil de grundleggende principper 1 databeskyttelsesforord-
ningens artikel 5, stk. 1, skulle iagttages. Det betyder bl.a., at de personop-

lysninger, der behandles, vil skulle vere tilstrekkelige, relevante og
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begranset til, hvad der er nedvendigt i forhold til de formél, hvortil de be-
handles.

Det forudsattes, at udvekslingen af oplysninger vil ske i en kreds af myn-
dighedspersoner, der er uddannet til at handtere fortrolige oplysninger og er
underlagt en strafbelagt tavshedspligt.

Indenrigs- og sundhedsministeriet vil inden udgangen af 2027 evaluere ord-
ningen om den malrettede overvagning af laegers ordination af antipsykoti-
ske leegemidler til patienter med demens med henblik pd en vurdering af,
om den skal fortsatte efter 2027.

Der henvises 1 ovrigt til lovforslagets § 1, nr. 6, og bemerkningerne hertil.

3.5. Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven
3.5.1. Gezldende ret

3.5.1.1. Patienters ret til aktindsigt i egne journaler
Sundhedslovens kapitel 8 indeholder bestemmelserne §§ 36-39, der regule-
rer adgangen til aktindsigt i patientjournaler.

Det fremgér af sundhedslovens § 36, at reglerne gelder for patientjournaler
m.v., der udarbejdes af sundhedspersoner, og som feres pa offentlige eller
private sygehuse, klinikker, ambulatorier, i privat praksis eller i forbindelse
med behandling i private hjem samt pa andre offentlige eller private institu-
tioner m.v., hvor der som led i1 sundhedsmeessig virksomhed foretages be-
handling af patienter.

Det fremgar af lovens § 37, stk. 1, at den, om hvis helbredsforhold der er
udarbejdet patientjournaler m.v., pd anmodning har ret til aktindsigt heri.
Patienten har endvidere pd anmodning ret til pd en let forstielig made at fa
meddelelse om, hvilke oplysninger der behandles 1 manuelle patientjourna-
ler m.v., formalet hermed, kategorierne af modtagere af oplysningerne og
tilgeengelig information om, hvorfra disse oplysninger stammer.

Det folger heraf, at patienter har en ubegranset adgang til aktindsigt i egne
patientjournaler. Der er efter de geeldende regler to muligheder for begraens-
ning af retten til aktindsigt.

En foreldremyndighedsindehavers adgang til aktindsigt i en mindreériges
patientjournal kan begranses i det omfang foreldremyndighedsindehave-
rens interesse i at blive gjort bekendt med oplysningerne findes at burde vige
for afgerende hensyn til den mindrearige, eller i det omfang det er nedven-
digt til beskyttelse af veesentlige hensyn til forebyggelse, efterforskning og
forfolgning af lovovertredelser samt beskyttelse af vidner eller andre 1 sager
om strafferetlig forfelgning, jf. lovens § 37, stk. 2.
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Retten til aktindsigt i optegnelser journalfert for den 1. januar 2010 kan be-
grenses, 1 det omfang patientens interesse i at blive gjort bekendt med op-
lysningerne findes at burde vige for afgerende hensyn til den pagaeldende
selv eller til andre private interesser, jf. lovens § 37, stk. 3.

12010 blev det indfert, at patienterne fik fuld indsigt 1, hvad der er regi-
streret 1 patientjournalen, herunder hvad andre har oplyst til journalen. Pa-
tienterne kunne pa den made bl.a. forholde sig til og fa mulighed for at
korrigere oplysningerne, jf. de almindelige bemarkninger til lov nr. 1521
af 27. december 2009, Folketingstidende 2009-2010, Tilleg A, L 54 som
fremsat, side 9.

Det folger af lovens § 38, stk. 1, at den myndighed, institution eller sund-
hedsperson, der har ansvaret for patientjournalerne m.v., efter modtagelse
af en anmodning om aktindsigt i en patientjournal, snarest afger om retten
til aktindsigt skal begrenses efter § 37, stk. 2 og 3.

Patienten vil kunne paklage et afslag pd aktindsigt til Styrelsen for Patient-
klager, jf. klage- og erstatningslovens § 1, stk. 1, 1. pkt., jf. lovbekendtge-
relse nr. 962 af 16. august 2024.

Efter de gaeldende regler skal der fores patientjournaler. Styrelsen for Pati-
entsikkerhed fastsetter regler om patientjournalens indhold og andre plig-
ter vedrerende journalfering, jf. autorisationsloven § 22, stk. 4, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 1008 af 29. august 2024. Det folger af journalferingsbe-
kendtgerelsen, at alle autoriserede sundhedspersoner og personer, der
handler pa disses ansvar, har pligt til at fore patientjournal, nar de som led
1 udferelsen af sundhedsmaessig virksomhed foretager behandling af en pa-
tient, jf. § 5, stk. 1, 1 bekendtgerelse nr. 713 af 12. juni 2024. Det skal
fremga, hvem der har indfert oplysningerne i patientjournalen og tidspunk-
tet herfor, jf. autorisationslovens § 22, stk. 2, 2. pkt.

Oplysninger i patientjournalen ma ikke slettes eller gores uleselige, jf. au-
torisationslovens § 24, stk. 1. Patientjournalen skal opbevares i mindst 10
ar efter den seneste optegnelse 1 journalen, jf. autorisationslovens § 25, stk.
1.

Retten til aktindsigt 1 forvaltningen er reguleret i offentlighedsloven, jf.
lovbekendtgerelse nr. 145 af 24. februar 2020 og en parts ret til aktindsigt
er reguleret 1 forvaltningsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 433 af 22. april
2014. Reglerne om aktindsigt efter offentlighedsloven og forvaltningslo-
ven blev @ndret ved lov nr. 655 af 11. juni 2024 for at styrke beskyttelsen
af offentlige ansatte i sager om aktindsigt.

Behandlingen af en anmodning om aktindsigt efter offentlighedsloven kan
afslds, i det omfang anmodningen mé antages at skulle tjene et retsstridigt
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eller chikanest formal el.lign., jf. offentlighedslovens § 9, stk. 2, nr. 2. Det
folger desuden af forvaltningslovens § 9 a, stk. 2, at behandlingen af en an-
modning om aktindsigt kan afslas, i det omfang anmodningen m4 antages
at skulle tjene et retsstridigt formal el.lign.

3.5.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den fo-
resldede ordning

Det er vigtigt, at medarbejdere i sundhedsvesenet generelt befinder sig i1 et
trygt og sikkert arbejdsmilje. I vores digitale samfund er det blevet meget
nemt at finde frem til oplysninger om hinanden. Oplysninger om medarbe;j-
deres navne kan — ved hjelp af sociale medier eller internettet i gvrigt —
anvendes til at fremsege andre oplysninger om medarbejderne, f.eks. om
den pigeldendes private bopal, familieforhold, som kan misbruges til at
udove chikane m.v. over for medarbejderne. Medarbejdere kan derefter
blive opsegt 1 deres privatliv og udsat for chikane. Det er med til at oge
utrygheden blandt sundhedspersonalet.

Medarbejderne i sundhedsvesenet skal kunne fole sig trygge bade pa arbej-
det og i fritiden. Medarbejderne kan vare utrygge i udevelse af deres er-
hverv og ved kontakten med patienten, hvis deres navne uden nogen mulig-
hed for begrensning udleveres i forbindelse med en aktindsigtsanmodning.

Det vurderes samtidig at vere af stor betydning for sundhedsvasenets mu-
lighed for at tiltreekke og fastholde kvalificerede medarbejdere, at medar-
bejderne oplever, at der tages hand om deres tryghed. En eget utryghed kan
desuden medfere, at faerre mennesker har lyst til at tage en uddannelse inden
for sundhedsomradet.

Aktindsigtsreglerne i sundhedsloven er ikke pa linje med den beskyttelse,
som offentligt ansatte har efter offentlighedsloven. Dette kan medfere en
uensartet beskyttelse, hvor myndigheden efter offentlighedsloven kan afsla
at behandle en aktindsigtsanmodning pa grund af chikane, men navne pa
medarbejderne skal udleveres efter sundhedsloven.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det pa den baggrund nedvendigt
at ®ndre sundhedslovens regler om aktindsigt i patientjournaler, s& medar-
bejdere kan beskyttes mod chikane og lign, samtidig med at patienten kan
fa indblik 1 egne helbredsforhold og behandlingsforlgbet.

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 37 indsattes en ny bestemmelse, som
bliver stk. 4. Med den foresldede bestemmelse vil det vaere muligt at undtage
alle de navne pd medarbejdere, som fremgar af patientjournalen fra retten til
aktindsigt, hvis anmodningen tjener et retsstridigt eller chikanest formal.
Det er ligeledes ikke en foruds@tning for anvendelsen af bestemmelsen, at
der indhentes en wudtalelse fra de enkelte medarbejdere om
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udleveringssporgsmalet. Forslaget vil gelde bade pa offentlige og private
behandlingssteder.

Den foreslaede ordning indebarer, at myndigheden, institutionen eller sund-
hedspersonen kan foretage en vurdering af, om der er konkrete hensyn til
sundhedspersoner eller andre, som kan begrunde, at patientens ret til aktind-
sigt begrenses. Ved vurderingen af, om det kan leegges til grund, at en an-
modning om aktindsigt ma antages at skulle tjene et retsstridigt eller chika-
nest formdl eller lignende, vil myndigheden, institutionen eller sundheds-
personen skulle tage udgangspunkt i de konkrete omstendigheder ved an-
modningen.

Det forudsettes dog, at myndigheden, institutionen eller sundhedspersonen
vil skulle leegge betydelig vaegt pa patientens eventuelle tidligere retsstridige
eller chikanese adferd over for myndigheden eller dens medarbejdere.

Retten til aktindsigt i patientjournaler bygger pa en forudsetning om, at pa-
tienten kan fa indsigt i egen behandling skal kunne se og korrigere oplys-
ninger. Det forhold, at en anmodning om aktindsigt tilkendegiver, at have
til formal at blive brugt i forbindelse med en klagesag eller afdekning af
behandlingsforlabet 1 pressen, kan ikke i sig selv begrunde en begrensning
1 retten til aktindsigt med henvisning til den foreslaede § 37, stk. 4.

Adgangen til aktindsigt vil dog kunne begranses efter bestemmelsen, sa-
fremt de konkrete omstendigheder ved anmodningen i gvrigt giver grundlag
for at antage, at anmodningen skal tjene et retsstridigt eller chikangst formél
eller lignende.

Den foreslédede ordning giver alene mulighed for at undtage navene pa med-
arbejdere fra aktindsigt. Denne begraensning er derfor mindre indgribende
end offentlighedslovens § 9, stk. 2, nr. 2 og forvaltningslovens § 9 a, stk. 2,
som begge giver myndigheden mulighed for at afsla at behandle en aktind-
sigtsanmodning.

Zndringen har til formal at styrke beskyttelsen af medarbejdere i sundheds-
vasenet 1 sager om aktindsigt 1 patientjournaler efter sundhedsloven, samti-
dig med at patienten fortsat kan fa aktindsigt i den resterende del af journa-
len.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at den foresldede @n-

dring vil sikre en bedre balance mellem medarbejdernes tryghed og sikker-
hed 1 forhold til patientens mulighed for gennemsigtighed.
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4. Lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordningen
Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, hvilket bety-
der, at der som udgangspunkt ikke ma vere anden dansk lovgivning, der
regulerer behandling af personoplysninger, i det omfang dette er reguleret i
databeskyttelsesforordningen. Databeskyttelsesforordningen indeholder
imidlertid et nationalt raderum til at supplere databeskyttelsesforordningens
bestemmelser om behandling af personoplysninger.

4.1. Etablering af Et Kontaktpunkt

De foresldede bestemmelser i §§ 48 a— 48 d om etableringen af Et Kontakt-
punkt giver anledning til overvejelser om dataansvar og databehandlerkon-
struktioner. Efter de foresldede bestemmelser laves der én samlet indgang
for adgang til sundhedsdata fra bl.a. registre og databaser, og der fastsattes
bl.a. pligt til at videregive sundhedsdata en anden dataansvarlig, hvis der er
hjemmel til videregivelse 1 den ovrige lovgivning, f.eks. databeskyttelseslo-
vens § 10, stk. 1.

Af databeskyttelsesforordningen artikel 4, nr. 8 folger, at en databehandler
er en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed, en institution eller
et andet organ, der behandler personoplysninger pd den dataansvarliges
vegne. I det omfang Et Kontaktpunkt behandler personoplysninger pa vegne
af de afgivende dataansvarlige myndigheder, sdvel som de anmod-
ende/modtagende dataansvarlige, er Et Kontaktpunkt databehandler for de
respektive dataansvarlige. I det omfang Et Kontaktpunkt modtager person-
oplysninger i forbindelse med en anmodning om sundhedsdata, er Et Kon-
taktpunkt dataansvarlig for disse oplysninger.

Databehandlerforholdet indebzrer, at Et Kontaktpunkt udelukkende m4 be-
handle personoplysningerne efter dokumenteret instruks fra de modtagende
dataansvarlige, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 3, litra a.

Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 3, at en data-
behandlers behandling skal vere reguleret af en kontrakt eller et andet ret-
ligt dokument 1 henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret,
der er bindende for databehandleren med hensyn til den dataansvarlige, og
der fastsetter genstanden for og varigheden af behandlingen, behandlingens
karakter og formal, typen af personoplysninger og kategorierne af registre-
rede samt den dataansvarliges forpligtelser og rettigheder.

I Det Europ@iske Databeskyttelsesrdds retningslinjer for begreberne data-
ansvarlig og databehandler 1 den generelle forordning om databeskyttelse
(07/2020) af 7. juli 2021, punkt 102, fremgar folgende: ”/...] I de fleste til-
feelde vil der veere en kontrakt, men forordningen henviser ogsd til et "andet
retligt dokument”, f.eks. en national ret (primcer eller sekundcer) eller et an-
det retligt instrument. Hvis retsakten ikke omfatter alt det minimumsindhold,
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der kreeves, skal den suppleres med en kontrakt eller et andet retligt doku-

)

ment, der indeholder de manglende elementer.’

Dette betyder, at en databehandlerkonstruktion kan fastsattes ved et andet
retligt dokument, herunder ved lov.

Et eksempel fra anden lovgivning, hvor reguleringen af en databehandler-
konstruktion er fastsat ved lov er Lov om Digital Post fra offentlige afsen-
dere (L 2021-04-15 nr. 686) § 2 a, hvoraf fremgar hvordan den overordnede
rollefordeling er. Lov om Digital Post fra offentlige afsendere § 2 a, stk. 5
bemyndiger finansministeren til at fastsette nermere regler om ansvar, op-
gaver og tilsyn i forbindelse med Digitaliseringsstyrelsens behandling af
personoplysninger. I medfer af bemyndigelsesbestemmelsen i Lov om Di-
gital Post fra offentlige afsendere § 2 a, stk. 5, er der udstedt to bekendtge-
relser, der agerer som det retligt bindende dokument jf. databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 28. Det retligt bindende dokument erstatter saledes en
databehandleraftale.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra a, at per-
sonoplysninger skal behandles lovligt, rimeligt og pa en gennemsigtig made
i forhold til den registrerede. Dette indebzrer blandt andet, at den afgivende
dataansvarlige, som videregiver personoplysninger til en anden dataansvar-
lig, skal have hjemmel til videregivelsen. Dette indebzrer tillige, at den an-
modende/modtagende dataansvarlige skal have hjemmel til at modtage per-
sonoplysningerne.

Det folger videre af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 2, at den
dataansvarlige er ansvarlig for at kunne pdvise, at stk. 1 overholdes. Dette
indeberer, at den dataansvarlige skal fere dokumentation for den lovlige
behandling af personoplysninger, herunder pévise, at videregivelsen sker i
overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne. For sé vidt angar den da-
taansvarliges forpligtelser efter databeskyttelsesforordningen artikel 5, her-
under dokumentation for, at videregivelsen sker i overensstemmelse med
databeskyttelsesreglerne, foreslas det at anmodningsprocessen, som Et Kon-
taktpunkt skal bistd, med understottes teknisk ved at automatisere anmod-
ningsprocessen, herunder ogsd pé en made, sd der tilvejebringes den ned-
vendige dokumentation, som de dataansvarlige i medfor af bl.a. databeskyt-
telsesreglerne er forpligtet til at tilvejebringe. Der vil blive fastsat regler om
dataansvaret ved en bekendtgerelse, jf. den foresldede § 48 a, stk. 2, 1 lov-
forslagets § 1, nr. 3.

Det er pé den baggrund Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at de
foreslaede bestemmelser om etablering af Et Kontaktpunkt i §§ 48 a —48 d
kan vedtages inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens bestem-
melser om dataansvar, herunder artikel 4, nr. 8, artikel 5, og artikel 28, stk.
3.
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Den foresldede ordning vurderes i gvrigt at leve op til kravene i databeskyt-
telsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, sammen-
holdt med artikel 9, stk. 2, litra h, jf. artikel 9, stk. 3, artikel 9, stk. 2, litra g,
og artikel 9, stk. 2, litra i. idet der er behov for at forenkle processerne for
adgang til oplysninger til brug for forskning. Det vurderes, at behandlingen
af oplysninger star i1 rimeligt forhold hertil. Der leegges 1 den forbindelse
vagt pa, at forskningen i sundhedsdata og andre data har til formal at for-
bedre sundhedsfaglig behandling og dermed generelt forbedre folkesundhe-
den. De mere enkle processer vil medfere hurtigere adgang, og felgelig mu-
lighed for hurtigere forskningsresultater. Det bemerkes i1 forlengelse heraf,
at hubben fastsatter sikkerhedskrav til de datakilder, der tilsluttes den nati-
onale analyseplatform, med henblik pa beskyttelse af oplysningerne og de
registreredes privatliv.

4.2. Behandling af personoplysninger til specifikke formal

Retsgrundlaget i medlemsstaternes nationale ret for behandling af person-
oplysninger kan udgere et retsgrundlag for viderebehandling af personop-
lysninger til andre formél end de formal, som personoplysningerne oprinde-
ligt blev indsamlet til.

Den foreslaede § 48 e, stk. 1, i sundhedsloven vil medfere, at der kan fast-
settes regler om, at oplysninger, der er omfattet af databeskyttelsesforord-
ningens artikel 9, stk. 1, ma behandles til brug for kliniske forseg med lz-
gemidler efter lov om kliniske forseg med leegemidler, beslutningsstette 1
forbindelse med patientbehandling og behandling, der er nedvendig af hen-
syn til varetagelse af den registreredes vitale interesser. Det foreslas i § 48
e, stk. 2, at dette ogsa gor sig gaeeldende for oplysninger, der tidligere er be-
handlet med hjemmel 1 databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, og reglerne 1
sundhedslovens § 42 d og §§ 46-48. Dette gaelder ogsé for data indsamlet
via Et Kontaktpunkt efter de foresliede bestemmelser i § 48 a-d.

Det betyder, at oplysninger, der er indsamlet til statistiske og videnskabelige
formal, kan behandles i forbindelse med kliniske forseg med leegemidler, til
beslutningsstette i patientbehandlingen og ved sekundere fund.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at den foreslaede § 48 e er in-
den for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e,
jf. artikel 6, stk. 2, og artikel 9, stk. 2, litra ¢, g, j og 1, samt artikel 89, stk. 1
og stk. 2, idet der fastsattes nationale regler om behandling af oplysninger
af hensyn til veesentlige samfundsinteresser og med henblik pa udferelse af
opgaver, som henherer under offentlig myndighedsudevelse, og at der her-
under behandles oplysninger til formél, der ikke anses for uforenelige med
de formél, som oplysningerne oprindeligt er indsamlet til.
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Det vurderes at vare i overensstemmelse med databeskyttelsesretten at ind-
fore en s@rregel og passende garantier, der muligger patientbehandling i de
tilfzelde, hvor behandlingen af statistiske eller videnskabelige oplysninger
afslerer, at en registreret lider af en alvorlig smitsom sygdom, som tillige
kan behandles. En sddan viderebehandling af oplysninger vurderes at kunne
finde sted 1 medfer af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra c
og g, da den er nedvendig af hensyn til vaesentlige samfundsinteresser og
star 1 rimeligt forhold til det mal, der forfelges. Samtidig sikrer den, at det
vaesentligste indhold af retten til databeskyttelse respekteres, og at der traef-
fes passende foranstaltninger til beskyttelse af den registreredes vitale inte-
resser.

Det vurderes desuden at vaere af vaesentlig samfundsmaessig interesse at ind-
fore en national s@rregel, der muligger viderebehandling af statistiske og
videnskabelige data, herunder registerdata, fra myndigheder til kliniske for-
sog med leegemidler. Adgangen til sddanne data er afgerende for at sikre en
hej kvalitet i forskningen og for at fremme udviklingen af bedre og mere
effektive behandlingsmetoder. Ved indferslen at sarreglen leegges bl.a.
vaegt pa, at geldende begraensninger i anvendelsen af registerdata udger en
betydelig udfordring for klinisk forskning. Det skaber en juridisk usikker-
hed, som hindrer forskere i at udfere deres arbejde og medferer, at samfun-
det ikke fuldt ud kan drage nytte af den eksisterende viden og de data, der
allerede er til radighed.

Det vurderes derudover at vaere af vasentlig samfundsmassig interesse at
indfere en national serregel, der tillader anvendelse af statistiske eller vi-
denskabelige oplysninger som beslutningsstette i patientbehandling. Forma-
let med denne serregel er at forbedre og sikre sundhedsvasenets hoje kva-
litets- og sikkerhedsstandarder, hvilket er en kerneprioritet for enhver mo-
derne sundhedssektor. En sadan regel vil muliggere, at forskningsdata kan
integreres og anvendes effektivt til gavn for det brede spektrum af patient-
behandling. Eksempelvis vil lebende trening og forbedring af Al-drevne
modeller med opdaterede og relevante data kunne understotte en mere prae-
cis, effektiv og individualiseret behandling af patienter. Dette kan medvirke
til at reducere fejlbehandlinger, oge behandlingssuccesrater og styrke sund-
hedsvasenets samlede effektivitet. Denne sarregel kan ogsa styrke Dan-
mark som et forende land inden for sundhedsforskning og teknologiudvik-
ling. Ved at sikre en lovgivningsmessig ramme for anvendelse af statistiske
og videnskabelige data til trening af Al-drevne modeller og lignende inno-
vationer skabes der incitament for investeringer 1 bade sundhedssektoren og
forskningsmiljoet.

4.3. Indberetning af haendelser
Det er Indenrigs- og sundhedsministeriets vurdering, at de foresldede &n-

dringer 1 lovforslagets § 3, nr. 1 og 2, der indsnavrer omrédet for, hvornér
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der skal ske indberetning af handelser, ikke giver anledning til fornyede
databeskyttelsesretlige overvejelser.

4.4. Overvagning af laegers ordination af antipsykotiske legemidler

Den foreslaede bestemmelse 1 sundhedslovens § 221 a, jf. lovforslagets § 1,
nr. 6, indeberer, at Sundhedsdatastyrelsen vil kunne videregive oplysninger
om patienters demensdiagnoser til Styrelsen for Patientsikkerhed til brug for
styrelsens overvégning af leegers ordination af antipsykotiske lagemidler til
patienter med demens.

Den foreslaede bestemmelse indebaerer endvidere en bemyndigelse til, at
der vil kunne fastsaettes naermere regler om, hvilke personoplysninger, der
kan videregives i medfer af bestemmelsens med henblik pa Styrelsen for
Patientsikkerheds overvdgning af leegers ordination af antipsykotiske laege-
midler til patienter med demens.

Behandling, herunder indsamling og videregivelse af personoplysninger,
skal have hjemmel 1 databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1.

Det folger bl.a. af artikel 6, stk. 1, litra e, at behandling af personoplysninger
kun er lovlig, hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelse af en
opgave i samfundets interesse, eller som henherer under offentlig myndig-
hedsudevelse, som den dataansvarlige har faet palagt.

Det folger af forordningens artikel 9, litra h, at artikel 9, stk. 1, ikke finder
anvendelse, hvis behandling er nedvendig med henblik pad forebyggende
medicin eller arbejdsmedicin til vurdering af arbejdstagerens erhvervsevne,
medicinsk diagnose, ydelse af social- og sundhedsomsorg eller -behandling
eller forvaltning af social- og sundhedsomsorg og -tjenester pa grundlag af
EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller 1 henhold til en kontrakt
med en sundhedsperson og underlagt de betingelser og garantier, der er om-
handlet 1 stk. 3.

Forordningens artikel 9, stk. 2, litra h, skal ses i sammenhang med databe-
skyttelseslovens § 7, stk. 3, hvorefter behandling af oplysninger omfattet af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1 kan ske, hvis behandling af
oplysninger er nodvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekam-
pelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling eller forvalt-
ning af lege- og sundhedstjenester og behandlingen af oplysningerne fore-
tages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er un-
derlagt tavshedspligt, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra
h.

Ifolge Justitsministeriets beteenkning 1565/2017 om databeskyttelsesforord-
ningen, del I, bind I, side 207f, antages det, at bestemmelsen omfatter
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dataansvarliges losning af deres administrative opgaver pa det sundheds-
massige omrade.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at den foreslaede be-
stemmelse 1 sundhedsloven lever op til kravene 1 databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. stk. 2 og 3, og databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra h, idet Styrelsen for Patientsikkerheds behandling af
oplysninger om patienters diagnoser sker med henblik pa styrelsens tilsyn
med laegers ordination af antipsykotiske laegemidler til patienter med de-
mens. Behandlingen af personoplysninger er nedvendig for, at Styrelsen for
Patientsikkerhed kan udfere sin opgave som tilsynsmyndighed pa det
sundhedsmaessige omrade, hvor der bl.a. udferes forebyggende sygdomsbe-
kampelse.

4.5. Aktindsigt i patientjournaler
Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at den foreslédede be-
stemmelse 1 lovforslagets § 1, nr. 1 og 2, kan vedtages inden for rammerne
af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2
og 3, samt artikel 9, stk. 2, litra g.

5. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det
offentlige

5.1. Etablering af Et Kontaktpunkt

Lovforslagets del om etablering af Et Kontaktpunkt medforer i sig selv in-
gen okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det of-
fentlige, idet der ikke i kraft af lovforslaget i sig selv etableres nye processer
eller myndigheder.

Hvad angar lovforslagets overensstemmelse med principperne for digitali-
seringsklar lovgivning, er etableringen af Et Kontaktpunkt i overensstem-
melse med princip nr. 1 om enkle og klare regler, da det foresldede vil med-
fore en mere enstrenget og smidig proces for ansggning om og godkendelse
af videregivelse af data til forskning. Det foreslaede afviger delvist fra prin-
cip nr. 3 om automatisk sagsbehandling, da anmodninger om videregivelse
af elektroniske sundhedsdata bl.a. kan kreve etisk stillingtagen, f.eks. ved
vurderingen af, om et forskningsprojekt er af vasentlig samfundsmessig
betydning. Der foreslds dog at automatisere anmodningsprocesserne med
teknisk understottelse, herunder ogsa pa en méde, sa der tilvejebringes den
nedvendige dokumentation, som de dataansvarlige i medfer af bl.a. databe-
skyttelsesreglerne er forpligtet til at tilvejebringe.

Den foreslaede ordning er ligeledes i overensstemmelse med princip nr. 4,
da den bidrager til at understotte en mere sammenhangende offentlig sektor,
idet der tenkes i1 en samlet lasning, hvor forskningsinstitutioner, sundheds-
myndigheder, private virksomheder m.v. kun skal sege om adgang til data
ét sted pé tveers af dataansvarlige myndigheder.
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Den foreslaede ordning er desuden i overensstemmelse med princip nr. 5
om tryg og sikker datahdndtering. Den nationale analyseplatform, der etab-
leres som led i etableringen af Et Kontaktpunkt, vil fastsatte sikkerhedskrav
til de datakilder, der tilsluttes platformen. Desuden vil der pa sigt blive etab-
leret en it-understottet losning, som givere borgere mulighed for at fa ad-
gang til oplysninger om, hvilke formal deres sundhedsdata anvendes til, her-
under konkrete forskningsprojekter.

Lovforslaget findes derudover at vere i overensstemmelse med de ovrige
principper.

5.2. Indberetning af haendelser

Lovforslagets del om indberetning af haendelser vurderes at medfere posi-
tive ekonomiske konsekvenser for det offentlige. Dette skyldes, at de fore-
slaede @ndringer vil indebere, at videnskabsetiske komitéer kun vil mod-
tage indberetninger om alvorlige handelser, der vurderes at have sammen-
hang med det forskningsprojekt, de er tilknyttet. Zndringen vil bidrage til
at lette det administrative arbejde for forskerne og styrke kvaliteten af de
indberetninger, der behandles af komiteerne. Den foreslaede a&ndring tilsig-
tes ikke at pavirke patientrettigheder og patientsikkerhed, og medferer séle-
des ikke konsekvenser for borgerne.

5.3. Overvagning af leegers ordination af antipsykotiske laegemidler til pati-
enter med demens

Lovforslagets del om videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser for-
ventes samlet at medfere merudgifter pa 7,9 mio. kr., der fordeler sig med
2,5 mio. kr. til IT-understottelse af SPOOP (Styrelsen for Patientsikkerhed)
og 5,4 mio. kr. til etableringsomkostninger vedrerende data og lesning til
SPOOP (Sundhedsdatastyrelsen).

Sundhedsdatastyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed er 1 dialog om
etablering af leverancer til understottelse af SPOOP og Sundhedsdatastyrel-
sen forventer senest med udgangen af 2027 at have etableret de relevante
leverancer.

Der er afsat finansiering hertil med Aftale om udmentning af reserven til
foranstaltninger péd social-, sundheds-, og arbejdsmarkedsomradet 2024-
2027.

Lovforslaget har ikke ekonomiske konsekvenser for kommuner eller regio-
ner.
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5.4. Aktindsigt i patientjournaler

Lovforslagets del om aktindsigt i patientjournaler vurderes ikke at medfere
okonomiske eller administrative konsekvenser af betydning for henholdsvis
staten, kommunerne eller regionerne.

5.5. Lovforslagets ovrige dele
Lovforslagets gvrige dele har ikke gkonomiske konsekvenser og implemen-
teringskonsekvenser for det offentlige.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Lovforslaget vurderes ikke i sig selv at have gkonomiske eller administra-
tive konsekvenser for erhvervslivet over bagatelgraensen, idet der ikke 1 kraft
af lovforslaget alene etableres nye processer eller myndigheder.

7. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget vurderes ikke at have administrative konsekvenser for bor-
gerne.

8. Klimamezessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen klimamessige konsekvenser.

9. Miljo- og naturmeessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljo- og naturmassige konsekvenser.

10. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget afstedkommer overvejelser i forhold til databeskyttelsesfor-
ordningen. Der henvises til lovforslagets pkt. 4.

11. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 20. december 2024 til den 31.
januar 2025 (35 dage) veret sendt 1 hering hos felgende myndigheder og
organisationer m.v.:

12. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreud-
gifter (hvis ja, angiv omfang/hvis nej,
anfor »Ingen«)

Negative konsekvenser/merudgif-
ter (hvis ja, angiv omfang/hvis nej,
anfor »Ingen«)

(@konomiske
konsekvenser for|
stat, kommuner
og regioner

Ingen

Lovforslagets del om videregivelse
af oplysninger om demensdiagnoser
forventes samlet at medfere merud-
gifter pd 7,9 mio. kr., der fordeler
sig med 2,5 mio. kr. til IT-understot-
telse af SPOOP (Styrelsen for
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Patientsikkerhed) og 5,4 mio. kr. til
etableringsomkostninger vedrerende
data og lesning til SPOOP (Sund-
hedsdatastyrelsen). Der er afsat fi-
nansiering hertil med Aftale om ud-
mentning af reserven til foranstalt-
ninger pa social-, sundheds-, og ar-
bejdsmarkedsomradet 2024-2027.
Sundhedsdatastyrelsen og Styrelsen
for Patientsikkerhed er i dialog om
etablering af leverancer til under-
stottelse af SPOOP og Sundhedsda-
tastyrelsen forventer senest ved ud-
gangen af 2027 at have etableret de
relevante leverancer.

Implemente-
ringskonsekven-
ser for stat, kom-
muner og regio-
ner

Ingen

Ingen

(konomiske
konsekvenser
for erhvervslivet
m.v.

Ingen

Ingen

Administrative
konsekvenser
for erhvervslivet
m.v.

Ingen

Ingen

Administrative
konsekvenser
for borgerne

Ingen

Ingen

Klimamassige
konsekvenser

Ingen

Ingen

Milje- og natur-
massige konse-
kvenser

Ingen

Ingen

Forholdet til
EU-retten

Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

Er i strid med de
fem principper
for implemente-
ring af erhvervs-
rettet EU-

Ja

Nej

47




UDKAST

regulering (der i
relevant omfang
ogsa geelder ved
implementering
af ikke-erhvervs-
rettet EU-regule-
ring) (st X)
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
Tilnr. 1

Det folger af § 37, stk. 1, i sundhedsloven, at patienter har ret til aktindsigt
1 egne patientjournaler. Patientjournalen indeholder navne pa alle de med-
arbejdere, som har haft kontakt med patienten.

Det foreslés 1 sundhedslovens § 37 at indsatte et nyt stk. 4, hvorefter pati-
entens ret til aktindsigt efter stk. 1 dog kan begranses til ikke at omfatte
navne pa sundhedspersonen eller andre, i det omfang anmodningen ma an-
tages at skulle tjene et retsstridigt eller chikanest formal el.lign.

Ved »sundhedspersonen eller andre« i den foreslaede bestemmelse forstas i
bred forstand medarbejdere i sundhedsvasenet. Der er séledes ikke kun tale
om sundhedspersoner, jf. sundhedslovens § 6, dvs. autoriserede sundheds-
personer eller personer, der handler under ansvar af disse. Der kan ogsa vere
tale om andre medarbejdere, der har indgaet i behandlingen af patienten og
hvis navn métte fremga af journalen.

Muligheden for at begranse patientens adgang til aktindsigt efter sundheds-
loven, vil alene omfatte navnene pa sundhedspersoner eller andre. Patienten
vil have ret til at fa udleveret den resterende del af patientjournalen. Patien-
ten vil derfor stadig kunne {4 indblik i sine egne helbredsforhold og der vil
vaere abenhed omkring behandlingsforlebet.

Bestemmelsens anvendelsesomrade vil vere ethvert tilfelde, hvor der efter
de foreliggende oplysninger er grundlag for at antage, at anmodningen er
motiveret af patientens chikanese hensigt m.v.

Udtrykket »retsstridigt eller chikanest« omfatter for det forste chikanes kon-
takt, hvad enten denne sker mundtligt eller skriftligt. Der kan f.eks. vaere
tale om, at en patient i forbindelse med kontakten med medarbejderne eller
behandlingsstedet har udvist en aggressiv eller intimiderende adfaerd, f.eks.
ved at vare fysisk opfarende eller fremkomme med grove verbale udfald
mod medarbejderne.

Udtrykket omfatter for det andet chikangs forfelgelse, f.eks. tilfeelde, hvor
en tidligere eller nuvarende patient folger efter, iagttager eller overvager en
medarbejder eller opseger denne pa medarbejderen private bopzl.

Udtrykket omfatter endelig andre former for chikane, f.eks. hadefulde op-
slag pa sociale medier eller pa internettet i evrigt om navngivne medarbej-
dere, videooptagelse eller fotografering af en medarbejder 1 privat
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sammenhang eller videregivelse, herunder offentliggerelse, af private per-
sonoplysninger. Opregningen er ikke udtemmende. Den foresldede bestem-
melse i § 37, stk. 4, vil séledes omfatte alle former for chikangs adferd, og
vil finde anvendelse, uanset om adfzerden retter sig mod sundhedspersoner
eller andre medarbejdere.

Det er ikke en forudsetning for at undtage navnene, at chikanen har veret
rettet direkte mod den enkelte medarbejder. Det vil séledes vare muligt at
undtage alle navne pa medarbejdere, som fremgér i journalen.

Udtrykket »el.lign.« vil sigte til den form for intimidering, som ikke med
sikkerhed kan karakteriseres som retsstridig eller chikangs, men som med-
arbejderne efter, hvad der mé antages at vaere den almindelige opfattelse 1
samfundet, ikke ber tile. Det forudsattes, at indholdet af denne standard vil
kunne @ndre sig i takt med en @ndret opfattelse i samfundet.

Ved vurdering af, om det kan leegges til grund, at en anmodning om aktind-
sigt ma antages at skulle tjene et retsstridigt eller chikanest formal, vil den
myndighed, institution eller sundhedsperson, der har ansvaret for patient-
journalerne m.v. skulle tage udgangspunkt i de konkrete omstaendigheder.

Det kan i den forbindelse f.eks. indga, om patienten selv har givet udtryk
for, at anmodningen fremsattes med det formal at genere eller forfelge med-
arbejdere m.v., ligesom der kan legges vagt pa, om patienten tidligere har
benyttet oplysninger, som den pigaldende har faet aktindsigt i, til chikanese
formal. Der kan endvidere leegges vagt pd, om patienten ved meoder eller
telefonisk har optrédt truende.

Det forudsattes imidlertid med den foresldede § 37, stk. 4, at den myndig-
hed, institution eller sundhedsperson, der har ansvaret for patientjournalerne
m.v. fremover vil skulle laegge betydelig vaegt pa den aktindsigtssegendes
eventuelle tidligere retsstridige eller chikangse adferd. Et behandlingsfor-
lob kan dog potentielt straekke sig over flere ar. Der vil i den forbindelse
skulle henses til den tid, der er géet, siden den chikanese adfzrd eller lig-
nende er udvist.

Den omstendighed, at patienten bestrider at have udvist en retsstridig eller
chikangs adferd, er ikke til hinder for, at myndigheden, institutionen eller
sundhedspersonen kan begrense retten til aktindsigt efter den foresldede §
37, stk. 4, séfremt at det findes, at oplysningerne herom er tilstreekkeligt
underbyggede.

Det er ikke en betingelse for at afsld en anmodning efter den foresldede be-
stemmelse 1 § 37, stk. 4, at patienten tidligere har udvist en retsstridig eller
chikangs adferd. Safremt aktindsigtsanmodningen eller omstendighederne
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1 ovrigt, f.eks. dialogen med patienten i forbindelse med aktindsigtsanmod-
ningen, giver myndigheden, institutionen eller sundhedspersonen grundlag
for at antage, at anmodningen tjener et retsstridigt eller chikanest formaél
eller lignende, vil retten til aktindsigt kunne begraenses.

Det forhold, at patienten tilkendegiver, at anmodningen om aktindsigt er be-
grundet 1, at patienten er utilfreds med behandlingen og ensker at klage eller
at patientjournalen vil blive brugt til beskrivelse af sagen i pressen, vil ikke
1 sig selv kunne begrunde et afslag med henvisning til den foresldede be-
stemmelse 1 § 37, stk. 4.

Ved en sadan anmodning vil adgangen til aktindsigt dog kunne begranses
efter bestemmelsen, safremt de konkrete omstaendigheder ved anmodningen
1 ovrigt giver myndigheden, institutionen eller sundhedspersonen grundlag
for at antage, at anmodningen skal tjene et retsstridigt eller chikanest formél
eller lignende.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 3.5.2 1 lovforslagets almindelige bemarkninger.
Til nr. 2

Det folger af § 38, stk. 1, 1. pkt., i sundhedsloven, at den myndighed, insti-
tution eller sundhedsperson, der har ansvaret for patientjournalerne m.v.,
snarest efter modtagelse af en anmodning om aktindsigt i en patientjournal,
afger om retten til aktindsigt skal begrenses efter § 37, stk. 2 og 3.

Det foreslés i sundhedslovens § 38, stk. 1, 1.pkt., at &ndre »stk. 2 og 3« til:
»stk. 2-4«. Med den foresldede @ndring vil den myndighed, institution eller
sundhedsperson, der har ansvaret for patientjournalerne m.v. kunne afgere
om patientens ret til aktindsigt kan begranses til ikke at omfatte navne pa
sundhedspersoner eller andre, i det omfang anmodningen ma antages at
skulle tjene et retsstridigt eller chikangst formal el.lign.

Den forslaede @ndring er en konsekvens af forslagets § 1, nr. 1.

Tilnr. 3

I sundhedslovens §§ 46-48 er der fastsat regler om videregivelse af oplys-
ninger fra patientjournaler til forskning, statistik eller planleegning. Reglerne
fastsatter bl.a., hvilke myndigheder der har kompetence til at behandle an-
sogninger om godkendelse af videregivelse af oplysningerne.

I sundhedslovens § 157 og § 157 a er der fastsat regler om Det Feelles Me-
dicinkort og Det Danske Vaccinationsregister. I apotekerlovens § 11, stk. 3,
er der bemyndigelse til at fastsatte regler om videregivelse af oplysninger
fra Legemiddeladministrationsregisteret. I apotekerlovens § 11, stk. 5, er
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der bemyndigelse til at fastsatte regler om videregivelse af oplysninger fra
Lagemiddelstatistikregisteret.

Datakilder, der ikke er sarligt reguleret i sundhedsloven, behandles med
hjemmel i1 databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, som generelt regulerer be-
handling af bl.a. felsomme personoplysninger, herunder oplysninger om
helbredsforhold, til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser.
Det geelder f.eks. databaser ved regionernes kliniske kvalitetsudviklingspro-
gram ("RKKP”). Oplysninger fra disse datakilder mé saledes efter databe-
skyttelseslovens § 10, stk. 1, alene behandles til brug for statistiske eller
videnskabelige undersggelser, hvis oplysningerne alene behandles med hen-
blik pé at udfore statistiske eller videnskabelige undersogelser af vesentlig
samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er nedvendig af hensyn
til udforelse af undersegelserne.

Databeskyttelseslovens § 10, stk. 2, bestemmer, at folsomme personoplys-
ninger ikke md behandles i1 andet end videnskabeligt eller statistisk gje-
med. Det samme galder behandling af andre personoplysninger, der alene
foretages 1 statistisk eller videnskabeligt ajemed.

Databeskyttelseslovens § 10, stk. 5, bemyndiger sundhedsministeren til —
uanset udgangspunktet i stk. 2 — at fastsatte regler om, at oplysninger om-
fattet af stk. 1 og 2, som er behandlet med henblik pa sundhedsfaglige sta-
tistiske og videnskabelige undersggelser, senere kan behandles til andre
formal end videnskabelige eller statistiske, hvis en sddan behandling er
nedvendig for at beskytte den registreredes vitale interesser.

Af databeskyttelsesforordningen artikel 4, nr. 8, folger, at en databehandler
er en fysisk eller juridisk person, en offentlig myndighed, en institution eller
et andet organ, der behandler personoplysninger pa den dataansvarliges
vegne.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra a, at per-
sonoplysninger skal behandles lovligt, rimeligt og pa en gennemsigtig made
1 forhold til den registrerede. Dette indebarer blandt andet, at den afgivende
dataansvarlige, som videregiver personoplysninger til en anden dataansvar-
lig, skal have hjemmel til videregivelsen. Dette indebarer tillige, at den an-
modende/modtagende dataansvarlige skal have hjemmel til at modtage per-
sonoplysningerne.

Det folger videre af databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 2, at den
dataansvarlige er ansvarlig for at kunne pavise, at stk. 1 overholdes. Dette
indebarer, at den dataansvarlig skal fere dokumentation for den lovlige be-
handling af personoplysninger, herunder pavise, at videregivelsen sker i
overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne.
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Der henvises i ovrigt til lovforslagets pkt. 3.1.1 og pkt. 3.2.1 for en neermere
beskrivelse af gaeeldende ret.

Det foreslés efter sundhedslovens § 48 at indsztte overskriften: Et Kontakt-
punkt.

Det foreslas videre at indseette § 48 a - § 48 d.

Det foreslas videre at indsette overskriften: Viderebehandling til forenelige
formal.

Det foreslas endelig at indsette § 48 e.
[§ 48 a]

Det foreslas med § 48 a, stk. 1, at etablere Et Kontaktpunkt med henblik pa
blandt andet at lave én samlet indgang til sundhedsdata til brug for forskning
og innovation.

Formalet med bestemmelsen er at kunne etablere ”Et Kontaktpunkt” som en
ny national indgang til sundhedsdata i Danmark. Med Et Kontaktpunkt etab-
leres et organ, hvor information og vejledning om adgang til sundhedsdata
til forskning og innovation samles, og hvor modtagelse og sagsbehandling
af alle anmodninger om adgang til data pé tveers af myndighederne centra-
liseres.

Etableringen af Et Kontaktpunkt vil indebzre, at forskningsinstitutioner,
sundhedsmyndigheder, private virksomheder m.v. kun skal sege om adgang
til data ét sted pé tveers af dataansvarlige myndigheder. Anmodninger om at
fa videregivet sundhedsdata skal s& vidt muligt ske til Et Kontaktpunkt, som
pd vegne af den anmodende/modtagende dataansvarlig forestar sagsbehand-
lingen og kommunikationen mellem forskerne og de respektive dataansvar-
lige myndigheder, der anmodes om data fra.

Et Kontaktpunkt vil gennem en automatiseret anmodningsproces bista for-
skerne med udfyldelse af anmodningen om videregivelse af data og den der-
tilherende nedvendige sagsbehandling, samt forestd dialogen med de re-
spektive dataansvarlige myndigheder. Denne losning vil lette den nuvee-
rende organisering samt regulering af adgang til data for badde brugere og
dataansvarlige.

Det bemarkes, at etableringen af Et Kontaktpunkt ikke har til hensigt at
vaere en hindring for, at brugere med henblik pd vejledning tager direkte
kontakt til den dataansvarlige for de kilder og datasat, som brugeren ensker
data fra. Et Kontaktpunktpunkt vil dog kunne udarbejde nogle overordnede
retningslinjer omkring anmodningsprocesser, fortolkning m.v., som
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formidles til de forskellige dataansvarlige myndigheder, siledes at Et Kon-
taktpunkt og de dataansvarlige har samme opfattelse af processerne m.v. og
folgelig vejleder ens herom.

I det omfang Et Kontaktpunkt behandler personoplysninger pa vegne af de
afgivende dataansvarlige myndigheder, savel som de anmodende/modta-
gende dataansvarlige, er Et Kontaktpunkt databehandler for de respektive
dataansvarlige.

Kapaciteten for Et Kontaktpunkt vil blive opbygget i takt med, at organisa-
tionen tilrettelegges og formes i overensstemmelse med de principper, som
parterne i National bestyrelse for digitalisering og data pa sundhedsomradet
har tilsluttet sig med visionen.

Som en del af etableringen af Et Kontaktpunkt vil der blive oprettet en nati-
onal analyseplatform, som realiseres ved at skabe digital sammenhang
imellem de dataansvarlige myndigheder, sagsbehandlingen i Et Kontakt-
punkt og analysemiljeer og 1 en sdkaldt hub ‘n’ spoke-model. Den nationale
analyseplatform vil skulle skabe en enkel og smidig adgang til data, mulig-
gore avancerede dataanalyser pd tvers af datakilder og eksisterende og
fremtidige analysekapaciteter samt sikre hej datasikkerhed og transparens
omkring databrug.

Den nationale analyseplatform er en it-platform, der ved en hub’n’spoke-
model giver forskere, myndigheder, virksomheder m.fl. adgang til data i
sikre analysemiljoer. Platformen skal gore det lettere for forskere, virksom-
heder m.v. at fa adgang til eksisterende analysemiljoer, som er relevante for
deres projekt, herunder supercomputerkapacitet. Modellen giver mulighed
for at bygge videre pad de mange analysemiljoer i Danmark. Det medforer,
at brugerne nemmere kan analysere data pa tvers af datakilder samt valge
det rette analysemiljo til deres behov, herunder nye analysemiljoer, f.eks.
Gefion.

Der henvises til pkt. 3.1 1 lovforslagets almindelige bemarkninger.

Hubben kan behandle data, herunder udvikle og tilbyde de services, som er
nedvendige for at hubben kan udfylde sin rolle og funktion. Hubben vil des-
uden skulle fastsatte sikkerhedskrav til de datakilder og analysemiljoer, der
tilknyttes platformen.

Der vil der blive bygget et frit tilgeengeligt digitalt overblik over sundheds-
data (”Datalandkort™) baseret pa metadata, hvor brugeren kan finde rele-
vante oplysninger om sundhedsdata og {4 overblik over deres sammensat-
ning. De relevante datasat vil kunne findes pé tvers af bl.a. de sundheds-
faglige myndigheder. Som led i etableringen af Et Kontaktpunkt og en ny
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national analyseplatform fastlegges kriterier for metadataopmarkning og
udstilling heraf i et faelles format i henhold til internationale standarder.

Metadatakataloget vil blive udviklet til automatisk at kunne modtage me-
tadata 1 maskinlasbart format fra alle dataansvarlige myndigheder, ngo’er
og private virksomheder, der ensker at lade deres metadata indg i metadata-
kataloget.

Et Kontaktpunkt udvikles i overensstemmelse med seks principper, som
parterne i National bestyrelse for digitalisering og data pa sundhedsomradet
har tilsluttet sig med visionen.

Et Kontaktpunkt skal for det forste vare brugernes indgang til sundhedsdata
og andre relevante data.

For det andet skal losningen for Et Konktaktpunkt i udgangspunktet vaere
central og samle juridiske kompetencer hertil, herunder ved inddragelse og
koordination af lokale specialistkompetencer ved behov.

For det tredje vil den enstrengede proces realiseres ved to, parallelle model-
ler for den data- og forskningsfaglige vurdering af ansegningerne. For de
mest standardiserede datakilder og ansggninger foretages den forsknings-
og datafaglige sagsbehandling af Et Kontaktpunkt. Dette omfatter f.eks. na-
tionale registre og data fra de kliniske kvalitetsdatabaser i regi af RKKP. For
ansegning om adgang til mere specialiserede datakilder er det malet, at Et
Kontaktpunkt skal behandle ansegninger, men denne funktion vil blive ud-
rullet i1 takt med, at kapaciteten opbygges.

For det fjerde skal Et Kontaktpunkt udnytte og bygge videre pa den allerede
eksisterende innovation og viden om forskningsproces og datakilder i regi-
onerne og staten. Adgangen til vejledning vil ske 1 en kombination af vej-
ledning fra centralt hold og gennem inddragelse af specialiseret vejledning,
der har tat tilknytning til lokale datakilder.

For det femte skal Et Kontaktpunkt kunne vejlede alle brugergrupperne, sa
de sikres lige adgang til data.

For det sjette skal den anbefalede model leve op til kravene i den kommende
EHDS-forordning, der skal sikre, at de enkelte lande i EU har Et Kontakt-
punkt for at soge om adgang til data.

Det foreslas desuden med § 48 a, stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren
fastsaetter naermere regler om Et Kontaktpunkts virke, opgaver, dataansvar
m.v.
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Formaélet med den foresldede bestemmelse er at bemyndige indenrigs- og
sundhedsministeren til at etablere Et Kontaktpunkt som et organ med sags-
behandlings- og afgerelseskompetence, nar det praktiske grundlag er pa
plads. Hensigten med bemyndigelsen er desuden at sikre, at det juridiske
grundlag for etableringen og organiseringen af Et Kontaktpunkt er tilstrak-
keligt fleksibelt til, at etableringen kan tilpasses i forhold til kommende krav
og eventuelle kommende forvaltningsmodeller.

Den kommende EU-forordning om det europaiske sundhedsdataomréde
(EHDS) indeholder regler, som etablerer rammer for behandling af elektro-
niske sundhedsdata til sekunder anvendelse, f.eks. til forskningsformél og
udvikling af ny medicin. Forordningen indeholder bestemmelser om, at der
skal oprettes organer med ansvar for adgang til elektroniske sundhedsdata i
medlemslandene, som vil vere ansvarlige for at vurdere ansegninger om
adgang til elektronisk sundhedsdata. Det vil kun vaere muligt at stille data
til radighed til bestemte formal, der er fastsat i forordningen. Adgang til se-
kunder anvendelse vil skulle ske pa grundlag af tilladelse fra nationale or-
ganer med ansvar for dataadgang. De ansvarlige organer vil fa ansvar for at
tilrettelegge og stramline processen for adgang til data og vil have ansvaret
for, at der etableres effektive procedurer for organets modtagelse og behand-
ling af ansegninger om at stille elektroniske sundhedsdata til radighed pa
basis af en afgerelse om dette fra organet. Databehandling skal finde sted 1
sikre databehandlingsmiljeer, der skal overholde heje standarder for privat-
livsbeskyttelse og sikkerhed.

For sa vidt angér den dataansvarliges forpligtelser efter databeskyttelsesfor-
ordningen artikel 5, herunder dokumentation for, at videregivelsen sker 1
overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne, foreslas det, at anmod-
ningsprocessen, som Et Kontaktpunkt skal bistd med, understottes teknisk
ved at automatisere anmodningsprocessen, herunder ogsa pa en made, sa der
tilvejebringes den nedvendige dokumentation, som de dataansvarlige i med-
for af bl.a. databeskyttelsesreglerne er forpligtet til at tilvejebringe.

Det forudsattes, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter nermere
regler om organiseringen af Et Kontaktpunkt, og hvornar Et Kontaktpunkt
kan pabegynde virksomhed. Indenrigs- og sundhedsministeren vil kunne
fastsaette regler om uddelegering af opgaver, der henherer under Et Kon-
taktpunkt, sd anmodningsprocesser og arbejdsgange i1 egvrigt kan forlabe
smidigt og uhindret, mens kapaciteten af Et Kontaktpunkt opbygges, der
udvikles af it-systemer til teknisk understottelse m.v.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil desuden blive anvendt til at fastsatte reg-
ler om databehandlerkonstruktionen, s bekendtgerelsen agerer som et ret-
ligt bindende dokument for databehandlerkonstruktionen mellem
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henholdsvis Et Kontaktpunkt og de afgivende dataansvarlige, og Et Kon-
taktpunkt og de anmodende/modtagende dataansvarlige. Det bemerkes, at
sadanne regler kan fastsattes 1 overensstemmelse med databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 28, stk. 3, idet et databehandlerforhold kan reguleres af
et andet retligt dokument end en kontrakt. Der henvises til lovforslagets pkt.
4.1.

[§ 48 b]

Det foreslas med § 48 b, stk. 1, at anmodning om videregivelse af elektro-
niske sundhedsdata til brug for statistiske eller videnskabelige underseogelser
af veesentlig samfundsmaessig betydning fra registre, databaser, elektroniske
patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen m.v.,
skal indgives til Et Kontaktpunkt, som behandler anmodningen, jf. dog stk.
2.

Den foreslaede bestemmelse vil medfere, at forskere og virksomheder m.fl.,
nér Et Kontaktpunkt er etableret, skal indgive anmodninger om elektroniske
sundhedsdata fra en reekke udvalgte registre og databaser m.v., samt pati-
entjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen, til Et Kon-
taktpunkt, hvis den pagaldende har brug for data fra flere forskellige data-
ansvarlige myndigheder til brug for statistiske eller videnskabelige under-
sogelser af vaesentlig samfundsmeessig betydning.

Den foresldede bestemmelse vil sdledes medfere, at der bliver en enstrenget
proces for ansegning om videregivelse af data til forskning, selvom datakil-
derne og ansvaret for dem er spredt ud blandt mange forskellige dataansvar-
lige myndigheder og virksomheder m.v. Et Kontaktpunkt vil understatte
brugere i at f4 adgang til data ved at modtage og behandle anmodninger samt
videreformidle dem til de dataansvarlige med henblik pé, at de dataansvar-
lige videregiver oplysningerne. Et Kontaktpunkt er dermed en central med
enstrenget juridisk sagsbehandlingskompetence, der skal sikre mere ensartet
og konsistent information, vejledning og sagsbehandling af anmodninger
om videregivelse af data.

Der vil efter bestemmelsen kunne videregives elektroniske sundhedsdata til
forskningsformal i form af videregivelse af de pdgaldende data til sikre ana-
lysemiljoer pd en analyseplatform som beskrevet i bemarkningerne til den
foreslaede § 48 a. Der henvises til bemarkningerne til den foreslaede § 48
a, stk. 2, 1 lovforslagets § 1, nr. 3.

De brugergrupper, der skal kunne sege om adgang til sundhedsdata gennem
Et Kontaktpunkt, er forskere, virksomheder, myndigheder og sundhedspro-
fessionelle. Derudover vil borgere gennem eksisterende infrastruktur og
borgervisninger kunne fa indsigt i anvendelsen af deres sundhedsdata.
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Ved forskere” forstds ansatte ved offentlige forskningsinstitutioner, som
bedriver sundhedsforskning og dermed anvender data til sekundert brug.

Ved "virksomheder” forstds ansatte i private forskningsinstitutioner og pri-
vate virksomheder, serligt inden for life science, som anvender sundheds-
data til forskning og/eller forseg i1 forbindelse med innovation og udvikling
af ny medicinsk teknologi, f.eks. nye legemidler. Det bemarkes, at det ikke
juridisk er en forudsetning, at virksomheder samarbejder med en forsker
ved en offentlig forskningsinstitution, for at de kan f4 tilladelse om videre-
givelse af sundhedsdata til et forskningsprojekt. Det er dog fortsat et krav,
at der er tale om et projekt af veesentlig samfundsinteresse.

Ved "myndigheder” forstds kliniske og administrative ledere af sundheds-
institutioner og samt gvrige medarbejdere, som bistar sundhedsinstitutioner
og sundhedsmyndigheder med f.eks. planlegningsmessige, analysemaes-
sige og policy-orienterede opgaver pa sundhedsomradet.

Ved ”sundhedsprofessionelle” forstas autoriseret sundhedspersonale, som
anvender sundhedsdata til f.eks. beslutningsstette i forbindelse med behand-
ling af patienter, kvalitetssikring eller kvalitetsudvikling.

Det bemarkes for sa vidt angér alle brugere, at det ikke efter lovgivningen
er en forudsatning for at anmode om og fa videregivet sundhedsdata, at bru-
geren er etableret i Danmark. Séledes vil det ogsa i overensstemmelse med
den kommende forordning om Det Europaiske Sundhedsdataomrade vare
muligt for brugere etableret 1 Den Europaeiske Union at fa adgang til data
gennem Et Kontaktpunkt. Det gaelder dog alle brugere, at de konkrete sund-
hedsfaglige statistiske eller videnskabelige undersggelser, der ansgges om
data til, skal vere af vaesentlig samfundsmaessig betydning.

Losningen for Et Kontaktpunkt sendrer ikke ved det videnskabsetiske komi-
tesystem, som fortsat vil vaere uathangigt for at saette fokus pa og vaeerne om
de etiske principper og verdier, der kendetegner den danske tilgang til
forskning. Et Kontaktpunkt vil understette brugerne i at anmelde projekter
til det videnskabsetiske komitésystem ved at have indarbejdet kriterier for
anmeldelse og indholdet af anmeldelsen pa de omrader, hvor det er juridisk
muligt. Etableringen af Et Kontaktpunkt bererer dog ikke det videnskabs-
etiske komitésystems kompetence til at tage stilling til adgangen til hel-
bredsoplysninger 1 patientjournaler. Der gelder saledes fortsat tilladelses-
krav efter bl.a. komitéloven.

Det foreslds med § 48 b, stk. 2, at anmodning om videregivelse af elektro-
niske sundhedsdata fra en enkeltstiende dataansvarlig kan indgives direkte
til den dataansvarlige.
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Formalet med bestemmelsen er, at det fortsat skal vaere muligt at anmode
om elektroniske sundhedsdata direkte fra den dataansvarlige i tilfaelde, hvor
brugeren alene gnsker data fra en enkeltstdende dataansvarlig, herunder fra
¢én datakilde.

Den foreslaede bestemmelse er en undtagelse til § 48 b, stk. 1, og indebeerer,
at en bruger kan anmode om sundhedsdata uden om Et Kontaktpunkt, hvis
brugeren alene gnsker at 4 videregivet data fra en enkeltstdende dataansvar-

lig.

Det foreslas med § 48 b, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsat-
ter nermere regler om, hvilke registre, databaser, elektroniske patientjour-
naler og andre systemer, som supplerer patientjournalen m.v. der er omfattet
af stk. 1.

Baggrunden for den foresliede bestemmelse er, at det er hensigten, at Et
Kontaktpunkt vil skulle etableres efter en trinvis implementeringsmodel.
Det foreslds derfor at bemyndige indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsaette regler om Et Kontaktpunkts sagsbehandlingskompetence i forhold
til registre, databaser, elektroniske patientjournaler og andre systemer, som
supplerer patientjournalen m.v., s der lebende kan blive tilfgjet datakilder
til losningen efterhanden som Et Kontaktpunkt etableres.

Formélet med den foresldede bestemmelse er at give indenrigs- og
sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsatte, hvilke registre, databaser
elektroniske systemer og andre systemer, som supplerer patientjournalen
m.v. som Et Kontaktpunkt kan behandle anmodninger om videregivelse af
data fra. Det forudsattes, at der udstedes en bekendtgerelse, der fastsatter
hvilke datakilder i form af registre og databaser m.v., som de data, Et kon-
taktpunkt kan behandle ansogninger og treffe afgerelse om behandling af,
stammer fra.

Formaélet med at give indenrigs- og sundhedsministeren bemyndigelse til at
beslutte, hvilke registre der er omfattet af Et Kontaktpunkt og den nationale
analyseplatform, eftersom etableringen af Et Kontaktpunkt vil ske i lobet af
nogle udviklingstrin, i hvilken forbindelse Et kontaktpunkt opbygger kapa-
citet til at udstille data fra de forskellige registre. Det vil 1 forste omgang
vaere de mest efterspurgte nationale registre, der vil vere omfattet. Det er
nedvendigt at lave en bemyndigelse til at kunne fastsette regler om hvilke
datakilder, der vil vaere omfattet, s datakilderne kan tilfgjes efterhanden
som ordningen bliver moden til det.

De registre og databaser m.v., der forventes at blive omfattet af bekendtge-
relsen, drives af forskellige myndigheder og organisationer. Der vil vare
tale om kilder med dataset, der tilsammen reprasenterer en vasentlig del af
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eftersporgslen efter sundhedsdata til forskning og innovation, og allerede 1
dag stilles til radighed ved forskningsbrug.

Det forventes, at Sundhedsdatastyrelsens nuvarende registre vil vare om-
fattet. Det betyder, at Landspatientregisteret, Laegemiddelstatistikregisteret,
Dodsérsagsregisteret, Cancerregisteret og Laboratoriedatabasen, som gen-
givet af Sundhedsdatastyrelsen ved Landspatientregisteret, vil veere omfat-
tet. Dertil kommer Sundhedsdatastyrelsens gvrige registre, herunder kom-
mende registre med data fra kommuner, almen praksis og specialleegeprak-
sis samt Det Faelles Medicinkort.

Derudover forventes registre og datasat ved Statens Serum Institut at vaere
omfattet. Det indebarer Det Danske Vaccinationsregister og data vedre-
rende COVID-19 infektioner baseret pa oprensede data fra Den danske mi-
krobiologidatabase (MiBa).

Det forventes endvidere, at Den nationale genomdatabase hos Nationalt Ge-
nom Center vil vaere omfattet.

Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram er dataansvarlige for en
raeekke registre og databaser, der ogsé kan blive omfattet. Det drejer sig for-
venteligt om bl.a. Dansk Kolorectal Cancer Database, DBCG Kvalitetsda-
tabase for Brystkreft, Dansk Lymfom Database, Dansk Apopleksi Register,
Dansk Fetalmedicinsk Database, Dansk Lunge Cancer Register, Dansk
Reumatologisk Database, Dansk Knaalloplastik Register, Dansk Pacema-
ker og ICD Register, Dansk Hoftealloplastik Register, Dansk Bernecancer
Register, Dansk Anestesi Database.

Det bemarkes hvad angér databeskyttelse og -sikkerhed, at de dataansvar-
lige myndigheder vil harmonisere centrale elementer af pseudonymiserin-
gen af data ved hjzlp af felles koblingsnegler. Koblingsnegler erstatter cpr-
numre i de datasat, der skal udleveres til brugeren, og ger det dermed muligt
at se sammenhange pa tvers af datasaet uden at afslere identiteten pa de
personer, datasattene beskriver. I begyndelsen af ordningen anvendes kob-
lingsnegler kun til projekter, der anvender registerdata fra myndigheder.
Indtil der er mulighed for at kombinere registerdata med forskeres egne data
eller med ustrukturerede data i form af journalnotater, billeddiagnostisk ma-
teriale m.v., uden at kompromittere sikkerheden ved koblingsneglerne, vil
sddanne projekter skulle foregd pa vilkar som hidtil. Datasikkerheden sikres
desuden ved opfyldelsen af de sikkerhedskrav, som analyseplatformen vil
skulle fastsatte til de analysemiljeer, der tilknyttes platformen.

[§ 48 c]
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Det foreslas med § 48 ¢, at Et Kontaktpunkt for si vidt angér oplysninger
fra patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen, pa
vegne af et regionsrad kan behandle ansegninger og traeffe afgerelser som
naevnt i sundhedslovens § 46, stk. 2, og § 47, stk. 1.

Formalet med den foresliede bestemmelse er at fastsla, at Et Kontaktpunkt
kan overtage regionsradets kompetence til i medfer af sundhedslovens § 46,
stk. 2, og § 47, stk. 1, at behandle ansegninger og traeffe afgerelse om vide-
regivelse af oplysninger fra patientjournaler til brug for de pageldende
forskningsprojekter, statistiske underseggelser eller planlegning.

Den foreslaede bestemmelse vil indebzere, at regionsrad kan aftale med Et
Kontaktpunkt, at Et Kontaktpunkt behandler ansegninger og treeffer afgo-
relse om videregivelse af data fra patientjournaler og andre systemer, som
supplerer patientjournalen. Den foresldede bestemmelse vil bidrage til at
sikre, at brugeren ogséd oplever en enstrenget juridisk proces i1 forhold til
behandlingen af adgang til data fra patientjournaler.

Begrebet “patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjourna-
len” omfatter efter bestemmelsen bl.a. ordnede optegnelser, som oplyser om
patientens tilstand, planlagte og udferte undersogelser og behandlinger og
observationer m.v. af patienten. Omfattet af journalen er ogsa materiale som
f.eks. leegeerklaringer og rentgenbilleder/beskrivelser samt resultatet af un-
dersogelses- og behandlingsforleb, i det omfang de har betydning for diag-
nose, behandling, observation m.v. Begrebet ’patientjournaler” dekker end-
videre over laboratorie-, rentgen-, henvisnings- og visitationssystemer, der
indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af journalen pé et
sygehus. Begrebet omfatter desuden den kliniske del af Nationalt Genom
Center.

Den foresldede bestemmelse e@ndrer ikke péd regionernes kompetence til,
som hidtil, at behandle ansegninger og traeffe afgerelse om godkendelse af
videregivelse af oplysninger fra patientjournaler. De enkelte regionsrdd vil
dog efter den foreslaede bestemmelse kunne aftale med Et Kontaktpunkt, at
Et Kontaktpunkt overtager denne kompetence.

Det betyder, at regionsradet og Et Kontaktpunkt kan lave en aftale om over-
dragelse af kompetencen, nar Et Kontaktpunkt har opbygget den tilstraekke-
lige kapacitet og de specialiserede juridiske kompetencer m.v. der er ned-
vendige for at udfere opgaven.

Det regionsrad, der afgiver kompetencen, og Et Kontaktpunkt, vil skulle
indgd en aftale herom, der skal indeholde de nermere vilkar for overdragel-
sen af kompetencen.
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Der vil vaere adgang til at fi prevet Et Kontaktpunkts afgerelse efter bestem-
melsen gennem administrativ rekurs.

[§ 48 d]

Det foreslas med § 48 d, stk. 1, at 1 det omfang dataansvarlige er berettiget
til at videregive elektroniske sundhedsdata til brug for statistiske eller vi-
denskabelige undersogelser af vaesentlig samfundsmessig betydning, skal
den dataansvarlige pa begering videregive elektroniske sundhedsdata.

Formaélet med den foresldede bestemmelse er at fastsatte en pligt til, at op-
lysninger fra de datakilder, der er omfattet af den foresldede § 48 b, stk. 1,
skal videregives, safremt den dataansvarlige har hjemmel hertil, f.eks. i
medfer af databeskyttelsesreglerne eller sundhedsloven.

Det foreslas sdledes, at de dataansvarlige skal imedekomme en begering fra
en anden dataansvarlig, herunder via Et Kontaktpunkt, om udlevering af si-

danne elektroniske sundhedsdata, hvis den dataansvarlige er berettiget til
det.

Den foreslaede bestemmelse medforer 1 praksis, at der videregives data til
en national analyseplatform, som bliver en ny, falles it-platform, der giver
forskere, virksomheder, myndigheder m.v. adgang til sundhedsdata og an-
dre relevante data i sikre analysemiljoer, hvor brugeren kan gennemfore
sundhedsfaglige statistiske eller videnskabelige underseggelser. Brugeren vil
altsa ikke f4 data videregivet direkte til selv, men til et sikkert analysemiljo,
som er tilknyttet platformen.

Det bemarkes 1 forlengelse heraf, at der bliver fastsat regler om dataansvar
og databehandlerkonstruktioner i medfer af den foreslaede § 48 a, stk. 2, sa
bekendtgoerelsen agerer som et retligt bindende dokument for databehand-
lerkonstruktionen mellem henholdsvis Et Kontaktpunkt og de afgivende da-
taansvarlige, og Et Kontaktpunkt og de anmodende/modtagende dataansvar-
lige. Der henvises til bemarkningerne til den foreslaede § 48 a, stk. 2 og stk.
2, oven for.

Det bemerkes desuden, at den kommende forordning for etablering af et
europ@isk sundhedsdataomrade (EHDS-forordningen) vil stille minimums-
krav til, hvilke kategorier af elektroniske sundhedsdata som sundhedsdata-
indehavere skal stille til rddighed til sekundaer anvendelse. Dette indebarer
bl.a. oplysninger fra offentlige sundhedsregistre, medicinske registre og
dedsérsagsregistre. Det betyder, at der ved ikrafttraedelsen af forordningen
under alle omstendigheder vil vare krav om, at de datakilder, der forventes
at blive tilknyttet Et Kontaktpunkt, skal veere tilgengelige for forskning.
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Den foresldede bemyndigelse giver sdledes ogsa mulighed for at forberede
efterlevelsen af EHDS-forordningen.

Det foreslds med § 48 d, stk. 2, at bestemmelsen i stk. 1 ikke finder anven-
delse, hvis videregivelsen paferer den dataansvarlige et merarbejde, der ve-
sentligt overstiger den interesse, den modtagende dataansvarlige har 1 at fa
oplysningerne.

Den foresldede bestemmelse er en undtagelse til den foresldede bestem-
melse 1 § 48 d, stk. 1, hvorefter dataansvarlige har pligt til pd begering at
videregive oplysningerne, hvis de har hjemmel hertil. Formélet med undta-
gelsen er at sikre en rimelig balance mellem den dataansvarliges ressourcer
og den interesse, der ligger i at fa videregivet oplysningerne. Bestemmelsen
har séledes til formél at beskytte den dataansvarlige mod byrdefulde krav
om videregivelse af oplysninger 1 situationer, hvor den modtagende dataan-
svarliges interesse ikke stir i rimeligt forhold til de ressourcer, der kraeves
for at imedekomme anmodningen.

Baggrunden herfor er, at en del af de elektroniske sundhedsdata tjener nogle
primere formal (f.eks. patientbehandling), som kan betyde, at data er tilret-
telagt pa en made, som besverliggor videregivelse af sddanne data til se-
kundare formal (f.eks. forskning). Som eksempel kan n@vnes data i elek-
troniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen.
I kliniske systemer malrettet patientbehandling kan oplysninger om kon-
krete patienter, herunder oplysninger om provesvar, tilgas ved opslag i sy-
stemet, men det er ikke nedvendigvis let at udtreekke data pd samme made
som fra registre, hvor datavariable er mere veldefinerede og strukturerede.
Data kan i sddanne kliniske systemer (eksempelvis laboratoriedata) vaere ar-
rangeret pa en made, hvor dele af konteksten ikke fremgar og oplysningerne
derfor er svare at tolke, eller hvor tekniske arsager gor, at lokale koder forst
skal oversettes (mappes) til felles koder, for data kan udtraekkes.

Samtidig ber den dataansvarlige, hvor muligt, sege at imedekomme anmod-
ningen delvist, f.eks. ved at levere de oplysninger, der kan udleveres uden
vaesentligt merarbejde.

Den anmodende dataansvarliges interesse i at f videregivet oplysninger til
brug for videnskabelige og statistiske underseggelser af vaesentlig samfunds-
messig betydning, nér oplysningerne er nedvendige for behandlingen, vil
som udgangspunkt vare af vesentlig betydning for denne. I tilfelde, hvor
videregivelsen kan ske uden at belaste den afgivende dataansvarliges kerne-
opgaver, vil der typisk ikke vare tale om merarbejde, der vasentligt over-
stiger den interesse, den anmodende dataansvarlige har i at modtage oplys-
ningerne.
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Modsat vil merarbejde, der belaster den afgivende dataansvarliges udferelse
af kerneopgaver, kunne overstige den modtagende dataansvarliges interesse
1 at fa videregivet oplysningerne. Det vil f.eks. kunne vere tilfeldet, hvis
det kraever omfattende manuelle processer, tekniske justeringer eller res-
sourcer af betydelig okonomisk eller tidsmessig karakter at fremskaffe, til-
passe eller videregive oplysningerne.

Undtagelsen vil desuden f.eks. kunne anvendes i tilfaelde, hvor de efter-
spurgte elektroniske sundhedsdata ikke har en sddan karakter, at de umid-
delbart kan videregives, eller hvis den dataansvarlige over en periode mod-
tager et storre antal anmodninger om videregivelse af de elektroniske sund-
hedsdata, som denne er dataansvarlig for. I et sddan tilfeelde kan den afgi-
vende dataansvarlige legge vaegt pa, om den anmodende dataansvarlige kan
opné formalet med den statistiske eller videnskabelige undersogelse uden
inddragelse af de efterspurgte elektroniske sundhedsdata. Samtidig ber den
dataansvarlige, hvor muligt, sege at imedekomme anmodningen delvist,
f.eks. ved at levere de oplysninger, der kan udleveres uden vasentligt mer-
arbejde.

Det er den dataansvarlige for elektroniske sundhedsdata omfattet af § 48 b,
stk. 3, der rdder over oplysningen, der tager stilling til, om oplysningen skal
videregives.

[§ 48 ¢]

Det foreslas af indsette § 48 e, stk. 1, hvorefter oplysninger omfattet af da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, ma behandles til brug for:
1) Kliniske forseg med leegemidler efter lov om kliniske forseg med
leegemidler.
2) Beslutningsstette 1 forbindelse med patientbehandling.
3) Behandling, der er nedvendig af hensyn til varetagelse af den regi-
streredes vitale interesser.

Det foreslas med § 48 e, stk. 1, nr. 1, at give mulighed for at fastsette regler,
der tillader, at oplysninger, der oprindeligt er indsamlet til videnskabelige
og statistiske formél, kan behandles i forbindelse med kliniske forseg med
leegemidler. Behandlingen skal ske under overholdelse af databeskyttelses-
forordningens bestemmelser, herunder artikel 9, stk. 2, litra g, og artikel 89,
stk. 1, om nedvendige beskyttelsesforanstaltninger som pseudonymisering.

Den foreslaede bestemmelse vil medfere, at allerede indsamlede data kan
anvendes 1 kliniske forseg med legemidler, nar dette er nedvendigt af hen-
syn til veesentlige samfundsinteresser. Andringen vil medfere, at der er
hjemmel til at viderebehandle statistiske og videnskabelige oplysninger fra
myndigheder til alle stadier af kliniske forseg med legemidler, herunder
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hvor behandlingen af oplysninger vurderes til at vaere administrative og som
led i kontrol med forseggene.

Andringen skal sikre, at der 1 forbindelse med kliniske forseg med lege-
midler er hjemmel til at behandle oplysninger indsamlet til statistiske og
videnskabelige formal til andre administrative formal, herunder Lagemid-
delstyrelsens tilsyn med saddanne forseg. I praksis vil det bl.a. medfore, at
registerdata kan behandles i1 forbindelse med kliniske forseg med leegemid-
ler. Denne type forseg har varet standset pa baggrund af datatilsynets prak-
sis. Forslaget tilsigter, at der fremover er klar hjemmel til viderebehandling
af sddanne oplysninger til brug for kliniske forseg med leegemidler. Sikrin-
gen af hjemmel til at anvende data i alle stadier af kliniske forseg med le-
gemidler er afgerende for at muliggere forskning, der forbedrer kvaliteten
af vores sundhedsvasen, ved at sikre hoje kvalitets og sikkerhedsstandarder
for legemidler.

Det foreslés at indsette sundhedslovens § 48 e, stk. 1, nr. 2, hvor efter op-
lysninger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan an-
vendes til beslutningsstette 1 forbindelse med patientbehandling.

Formalet med bestemmelsen er at muliggere viderebehandling af oplysnin-
ger til andre formal end videnskabelige og statistiske. Databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 6, artikel 89, stk. 1, og artikel 9, stk. 2, litra g, vurderes
at give mulighed for fastsattelse af sddanne regler.

Det foresldede er en national serregel, som der gor det muligt, at oplysnin-
ger omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan behandles
til brug for beslutningsstette 1 forbindelse med patientbehandling.

Med lovforslaget skabes sammenh@ngende og klart hjemmelsgrundlag for
behandling af personoplysninger m.v. i forbindelse med beslutningsstette
og varktejerne, der anvendes i forbindelse hermed. Forslaget skal tillige ses
1 sammenhang med sundhedslovens gvrige bestemmelser om sundhedsper-
soners adgang til bl.a. helbredsoplysninger og anvendelse af beslutnings-
statte 1 forbindelse hermed, herunder § 42 a, stk. 6.

Det er hensigten at gore det muligt, at personoplysninger, herunder oplys-
ninger, der er behandlet i videnskabeligt og statistisk gjemed, kan anvendes
1 pseudonymiseret form af sundhedspersoner til beslutningsstette i forbin-
delse med behandling af patienter. Der vil siledes vare tale om, at person-
oplysninger om flere registrerede kan bruges til beslutningsstette 1 forbin-
delse med behandling af enkeltpersoner, men ikke at personoplysninger om
den enkelte kan anvendes over for den enkelte.
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Ved brug af beslutningsstetteverktejer behandles data fra mange patienter.
Dette kan karakteriseres som statistisk behandling af helbredsoplysninger i
databeskyttelsesretlig forstand. Beslutningsstettevaerktejer fremkommer
ofte med et resultat — som for eksempel kan vere i1 form af anbefalinger til
sundhedsfaglig behandling af den konkrete patient. Saledes kan resultatet
af den statistiske behandling af oplysninger 1 beslutningsstetteverktejet
ligge til grund for den sundhedsfaglige behandling af den enkelte patient.

Lovforslaget vil medfore, at der skabes sammenhangende rammer for, un-
der visse n@rmere fastsatte forudsatninger, at anvende beslutningsstette-
vaerktejer, der kontinuerligt udvikler sig pa baggrund af personoplysninger,
inden for den ramme, som beslutningsstettevarktejet er tiltaenkt.

Det foreslds med sundhedslovens § 48 e, stk. I, nr. 3, at oplysninger omfattet
af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, ma behandles, nar det er
nedvendigt af hensyn til varetagelse af den registreredes vitale interesser.
Der forventes at blive fastsat nermere regler herom, der giver mulighed for
at kontakte personer, hvis der i forbindelse med behandling af oplysninger i
medfer af § 48 e, stk. 1, fremkommer oplysninger om, at den/de registrerede
lider af alvorlig smitsom sygdom, der tillige kan behandles. Bestemmelsen
forventes udmentet i regler, der tillader kontakt til borgere 1 sertilfaelde, nar
der fremkommer oplysninger om alvorlig smitsom sygdom, der tillige kan
behandles. Bestemmelsen er en forneden garanti, der sikrer, at der 1 sddanne
sertilfelde er hjemmel til at kontakte de pageldende borgere.

Det foreslas i § 48 e, stk. 2, at stk. 1 ogsé gaelder for oplysninger, der tidligere
er behandlet med hjemmel 1 databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, samt reg-
lerne i sundhedslovens § 42 d og §§ 46-48. Dette geelder ogsa for data ind-
samlet via Et Kontaktpunkt efter de foreslaede bestemmelser i § 48 a-§ 48
d.

Det foreslaede indebarer, at oplysninger, der er behandlet med hjemmel 1
databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, og sundhedslovens § 42 d og §§ 46-48
ligeledes kan behandles til de oplistede formal 1 den foresldede § 48 e, stk.
1, nr. 1-3. Det er sdledes ikke alene oplysninger, der er underlagt behand-
lingsforbuddet 1 databeskyttelseslovens artikel 9, stk. 1, der kan viderebe-
handles til andre ikke uforenelige formal. Dette gaelder ogsé for data ind-
samlet via Et kontaktpunkt efter de foresldede bestemmelser i § 48 a-§ 48 d.

Oplysninger, der tidligere er indsamlet med henblik pa at udfere statistiske
eller videnskabelige undersogelser efter databeskyttelseslovens § 10, stk. 1,
og oplysninger indsamlet efter sundhedslovens § 46-48 kan behandles sam-
men med oplysninger efter den foresldede ordning, til de specifikt angivne
formal 1 48 e, stk. 1, nr. 1-3.
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Det foreslas i § 48 e, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter
narmere regler om behandling af oplysninger som navnt i stk. 1 og 2.

Indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges saledes til at fastsatte neer-
mere regler for viderebehandlingen af de indsamlede data. Udmentningen
af bemyndigelsesbestemmelsen vil ske 1 dialog med Justitsministeriet med
henblik pa at sikre overholdelsen af den almindelige databeskyttelsesretlige
regulering.

Det er i den forbindelse hensigten, at ministeren samtidig vil udmente be-
myndigelsesbestemmelsen i sundhedslovens § 42 a, stk. 6, til at fastsette
regler om autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente oplysnin-
ger 1 elektroniske systemer om helbredsforhold og andre fortrolige oplys-
ninger om en patient, der aktuelt er i behandling, og om andre patienter med
henblik pa at stette sundhedspersonen 1 at traeffe sundhedsfaglige beslutnin-
ger som led 1 patientbehandling.

Det betyder, at nér reglerne i § 42 a, stk. 6, og 1 den foreslaede § 48 e, er
udmentet, vil der bade kunne anvendes oplysninger, der stammer fra pati-
entbehandling og oplysninger, der stammer fra sundhedsfaglige statistiske
eller videnskabelige undersegelser, til brug for beslutningsstette som led 1
patientbehandling.

Til nr. 4

Det folger af sundhedslovens § 157, stk. 1, at Sundhedsdatastyrelsen er an-
svarlig for at drive en elektronisk registrering af de enkelte borgeres medi-
cinoplysninger, herunder ordination, keb, udlevering, indtagelse, dosisen-
dring, opher og sundhedspersoners instruktioner om brug af medicin samt
oplysninger, der er relateret til borgernes medicinoplysninger.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.1.1 for en n&ermere beskrivelse af gel-
dende ret.

Sundhedslovens § 157 er afgrenset sddan, at det ikke er muligt at videregive
oplysninger fra FMK til forskning. Der er er derfor behov for at etablere
hjemmel til, at oplysninger fra FMK kan videregives til brug for konkrete
sundhedsfaglige statistiske eller videnskabelige undersogelser efter de fore-
sldede regler 1 sundhedslovens § 48 a - § 48 d.

Det foreslés 1 sundhedslovens § 157 at indsatte et nyt stykke, som bliver §
157, stk. 16, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler
om, at den dataansvarlige myndighed kan videregive oplysninger som
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navnt i stk. 1 til brug for konkrete statistiske eller videnskabelige underse-
gelser efter reglerne 1 § 48 a - § 48 d.

Formalet er at give indenrigs- og sundhedsministeren bemyndigelse til at
fastsette regler om videregivelse af data fra FMK efter anmodning til Et
Kontaktpunkt eller den dataansvarlige til brug for konkrete statistiske eller
videnskabelige undersogelser.

Det forudsettes, at indenrigs- og sundhedsministeren vil fastsatte naermere
regler om hvilke oplysninger, der kan videregives, og til hvilken modtager.

Forslaget er en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 3, om etablering af Et
Kontaktpunkt og den nationale analyseplatform.

Til nr. 5

Det folger af sundhedslovens § 157 a, at Statens Serum Institut er ansvarlig
for at drive en elektronisk registrering af oplysninger om de enkelte borgeres
vaccinationer og hertil knyttede oplysninger (Det Danske Vaccinationsregi-
ster, DDV).

Det folger af sundhedslovens § 157 a, stk. 6, at Statens Serum Institut har
adgang til oplysninger i registeret med henblik pé at overvage og vurdere
vaccinationstilslutning og -effekt samt undersege eventuelle sammenhange
mellem vaccination og uventede reaktioner eller bivirkninger ved vaccina-
tion. Statens Serum Institut har desuden adgang til oplysninger i registeret
med henblik pd at udsende pdmindelser om vaccination med vacciner, der
indgér 1 de danske vaccinationsprogrammer, eller som tilbydes personer ved
individuelt behov. Statens Serum Institut har endvidere adgang til oplysnin-
ger 1 registeret, nar det er pdkravet af driftstekniske grunde eller folger af
Statens Serum Instituts forpligtelser m.v. som dataansvarlig.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.1.1 for en nermere beskrivelse af gal-
dende ret.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at § 157 a ikke udtem-
mende regulerer enhver form for videregivelse af oplysninger fra DDV, og
at der ogsd kan ske videregivelse af oplysninger til andre offentlige myndig-
heder m.v., hvis der findes hjemmel hertil i de generelle databeskyttelses-
regler, herunder databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven.

Det er dog Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at der er behov
for at etablere udtrykkelig hjemmel til, at der kan videregives oplysninger
fra DDV til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser efter de
foreslaede regler 1 sundhedslovens § 48 a.
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Det foreslés 1 § 157 a, stk. 6, 1. pkt., efter »bivirkninger ved vaccination« at
inds@tte »samt i evrigt med henblik pd behandlingsaktiviteter, som sker
med henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige undersogelser af
vasentlig samfundsmaessig betydning«.

Formélet med bestemmelsen er at pracisere, at der kan videregives data fra
DDV til statistiske eller videnskabelige undersogelser af vasentlig sam-
fundsmeessig betydning.

Forslaget er en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 3, om etablering af Et
Kontaktpunkt og den nationale analyseplatform.

Til nr. 6

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplys-
ninger om ordination af legemidler, herunder oplysninger, der identificerer
receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der
identificerer patienten ved cpr-nummer.

Indenrigs- og sundhedsministeren har i medfer af bestemmelsen udstedt be-
kendtgerelse nr. 998 af 29. august 2024 om videregivelse af oplysninger fra
sundhedsdatastyrelsens legemiddeladministrationsregister.

Det folger af bekendtgerelsen § 11, at Sundhedsdatastyrelsen regelmaessigt
til Styrelsen for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger fra Leegemid-
deladministrationsregisteret om ordination af atha@ngighedsskabende og an-
tipsykotiske laegemidler med henblik pa Styrelsen for Patientsikkerheds til-
syn med receptudstederes ordinationer.

Bekendtgorelsens § 11 omfatter imidlertid alene oplysninger om ordination
af athengighedsskabende og antipsykotiske leegemidler. Dette indebaerer, at
der ikke 1 medfer af bestemmelsen kan ske videregivelse af oplysninger om
patienters diagnoser.

For en na&rmere beskrivelse af geldende ret henvises til pkt. 3.4.1.1 1 lov-
forslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslés, at der indsattes en ny bestemmelse i sundhedslovens § 227 a,
stk. 1, hvorefter Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed vi-
deregiver oplysninger om demensdiagnoser med henblik pd Styrelsen for
Patientsikkerheds overvagning af laegers ordinationer af antipsykotiske lae-
gemidler til patienter med demens.

Det foreslas endvidere, at der indsettes en bestemmelse 1 sundhedslovens §
221 a, stk. 2, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette
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narmere regler om videregivelsen, herunder regler om, hvilke oplysninger,
der kan videregives i medfer af den foresldede § 221 a, stk. 1.

Den foresldede ordning vil indebare, at Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen
for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger om demensdiagnoser med
henblik pa Styrelsen for Patientsikkerheds overvagning af leegers ordinatio-
ner af antipsykotiske l&gemidler til patienter med demens.

Sundhedsdatastyrelsen vil séledes til Styrelsen for Patientsikkerhed — ud-
over oplysninger om laegers ordinationer af leegemidler, jf. § 11, 1 bekendt-
gorelse nr. 998 af 29. august 2024 — kunne overfore oplysninger om patien-
ters demensdiagnoser til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil ved at sammenholde oplysninger om lzae-
gers ordinationer af antipsykotiske leegemidler med oplysninger om de-
mensdiagnoser kunne overvage lagers ordinationer af antipsykotiske leege-
midler til patienter med demens.

Oplysningerne om patientdiagnoser forventes at komme fra Sundhedsdata-
styrelsens administrative register over udvalgte kroniske sygdomme og
svaere psykiske lidelser (RUKS- administrativt), der blandt andet indeholder
oplysninger om ordinationer fra Lagemiddeladministrationsregisteret
(LAR) og oplysninger om demensdiagnoser fra Landspatientregisteret
(LPR) samt oplysninger om cpr-numre fra CPR-registeret.

Det forventes, at oplysningerne lebende vil blive overfort til Styrelsen for
Patientsikkerheds it-system SPOOP.

Styrelsen for Patientsikkerhed vil pd baggrund af oplysningerne jevnligt
screene laegers ordinationer af antipsykotiske legemidler til patienter med
en demensdiagnose. Overvéagningen vil vere afgraenset til de laeeger, der or-
dinerer antipsykotiske leegemidler til konkrete patienter med en demensdi-
agnose.

Safremt Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at ordinationsmenstre hos
en laege umiddelbart er vaesentligt afvigende i forhold til geeldende regelsaet
og faglige standarder pa omrédet, kan der ud fra en konkret vurdering rejses
en individuel tilsynssag og ivaerkseattes en naermere undersogelse af sagen.

Hvis en videregivelse af personoplysninger er reguleret af den foresldede
bestemmelse 1 sundhedsloven, gelder sundhedslovens regler forud for be-
handlingsreglerne i databeskyttelseslovens §§ 7-13 og databeskyttelsesfor-
ordningens art. 6, 9 og 10.
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Databeskyttelseslovens og databeskyttelsesforordningens gvrige regler vil
derimod — i det omfang det er relevant — finde anvendelse pa forhold, der
ikke er reguleret af den foresldede § 221 a i sundhedsloven.

Det bemarkes, at den foreslaede adgang til videregivelse af personoplys-
ninger vil veere undergivet en reekke begrensninger. Videregivelsen kan kun
ske af hensyn til det nevnte formal, idet der alene kan videregives person-
oplysninger, der er ngdvendige for, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan
fore en malrettet overvdgning af leegers ordinationer af antipsykotiske leege-
midler til patienter med demens.

Det forventes, at oplysningerne om patientdiagnoser som udgangspunkt
slettes fra SPOOP, nar oplysningerne er mere end to ar gamle, sé det folger
slettefristen for styrelsens evrige ordinationsdata. Diagnosen skal dog tilfe-
res, ndr Styrelsen for Patientsikkerhed har aktive ordinationer pa den pagal-
dende patient — selv om oplysningen om selve diagnosen er mere end to ar
gammel.

Den foreslaede ordning vil endvidere indebere, at indenrigs- og sundheds-
ministeren kan fastsette neermere regler om videregivelsen, herunder hvilke
oplysninger, der kan videregives i medfer af bestemmelsen.

Den foresldede ordning vil i den forbindelse indebaere, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om, hvilke demensdiag-
noser, der kan videregives i medfor af bestemmelsen.

I den forbindelse vil de grundlaeggende principper i databeskyttelsesforord-
ningens artikel 5, stk. 1, skulle iagttages. Det betyder bl.a., at de personop-
lysninger, der behandles, vil skulle vere tilstrekkelige, relevante og be-
graenset til, hvad der er nedvendigt i forhold til de formél, hvortil de behand-
les.

Det forudsattes, at udvekslingen af oplysninger vil ske i en kreds af myn-
dighedspersoner, der er uddannet til at handtere fortrolige oplysninger og er
underlagt en strafbelagt tavshedspligt.

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 3.4.1 i lovforslagets almindelige bemarkninger.
Til§ 2
Til nr. 1

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplys-
ninger om ordination af legemidler, herunder oplysninger, der identificerer
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receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der
identificerer patienten ved cpr-nummer.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.1.1 for en nermere beskrivelse af gal-
dende ret.

Oplysninger fra Legemiddeladministrationsregisteret er meget efterspurgte
til brug for forskning. Der er derfor behov for at etablere hjemmel til, at der
kan videregives oplysninger Laegemiddeladministrationsregisteret til kon-
krete statistiske eller videnskabelige undersegelser.

Det foreslas i apotekerlovens § 71, stk. 3, efter »Sundhedsdatastyrelsen« at
indsatte »til administrative forméal og til konkrete sundhedsfaglige statisti-
ske og videnskabelige undersogelser«. Ordlyden bliver séledes »Indenrigs-
og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen til
administrative formdl og til statistiske og videnskabelige underseogelser kan
videregive oplysninger om ordination af legemidler, herunder oplysninger,
der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og
oplysninger, der identificerer patienten ved cpr-nummer.«

Formaélet med bemyndigelsen er at kunne fastsatte regler om, at der kan
videregives data fra Lagemiddeladministrationsregisteret til brug for be-
handling i forskningsejemed. Der skal veere mulighed for, at data kan vide-
regives efter anmodning gennem Et Kontaktpunkt. Det forudsaettes, at in-
denrigs- og sundhedsministeren vil fastsatte nermere regler om, hvilke op-
lysninger, der kan videregives og til hvilken modtager.

Forslaget er en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 3, om etablering af Et
Kontaktpunkt og den nationale analyseplatform.

Til nr. 2

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 5, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplys-
ninger fra Legemiddelstatistikregisteret om ordination af legemidler, her-
under oplysninger, der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer,
ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved cpr-
nummer, til brug for statistiske eller videnskabelige underseggelser af ve-
sentlig samfundsmassig betydning, ndr videregivelsen er nedvendig for ud-
forelsen af undersggelserne.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.1.1 for en nermere beskrivelse af gal-
dende ret.
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Det foreslas 1 § 11, stk. 5, i lov om apoteksvirksomhed at @ndre ”, nar vide-
regivelsen er nedvendig for udferelsen af undersogelserne” til “efter reg-
lerne i sundhedslovens § 48 a - § 48 d”.

Formélet med bestemmelsen er at give indenrigs- og sundhedsministeren
bemyndigelse til at fastsette regler om videregivelse af data fra Legemid-
deladministrationsregisteret efter anmodning til Et Kontaktpunkt eller den
dataansvarlige til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser.

Bestemmelsen vil medfere, at der kan fastsattes regler om, at der kan vide-
res oplysninger fra Lagemiddelstatistikregisteret med henblik pd udferelsen
af statistiske eller videnskabelige undersggelser. Der kan saledes, f.eks. gen-
nem Et Kontaktpunkt anmodes om data fra Legemiddeladministrationsre-
gisteret, som efter behandlingen af anmodningen efter omstendighederne
vil kunne videregives til brugeren. Det forudsattes, at indenrigs- og
sundhedsministeren vil fastsette nermere regler om, hvilke oplysninger der
kan videregives, og til hvilken modtager.

Forslaget er en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 3, om etablering af Et
Kontaktpunkt og den nationale analyseplatform.

Til § 3
Til nr. 1

Efter lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (heref-
ter komitélovens) § 2, nr. 17, defineres en handelse som enhver uensket
handelse hos en forsegsperson, der deltager 1 et forskningsprojekt, efter ak-
tivitet som beskrevet i forsegsprotokollen, uden at der nedvendigvis er sam-
menhang mellem denne aktivitet og den ugnskede handelse. Denne defini-
tion indeberer, at hendelser, der ikke kan relateres direkte til den aktivitet,
som forsggspersonen deltager i, ogsd betragtes som handelser i lovens for-
stand.

En alvorlig hendelse defineres i lovens § 2, nr. 20, som varende en han-
delse, der uanset eksempelvis legemiddeldosis resulterer 1 ded, er livstru-
ende, medforer sygehusindlaeggelse eller forlengelse af aktuelt sygehusop-
hold, resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtig-
hed eller forer til en medfedt anomali eller misdannelse. Ved vurderingen
af, om der foreligger en alvorlig hendelse, jf. § 2, nr. 20, anvendes haendel-
sesbegrebet, som det er defineret 1 § 2, nr. 17, hvilket indebarer, at en han-
delse kan betragtes som alvorlig, uanset om der er en péviselig sammen-
hang mellem forskningsaktiviteten og den uenskede haendelse.

Side 73/84



UDKAST

Det foreslés derfor, at § 2, nr. 17 &ndres, saledes at formuleringen "uden at
der nedvendigvis er ssmmenhang mellem denne aktivitet og den uenskede
handelse" udgar af bestemmelsen. Fremover vil en "handelse" blive defi-
neret som "enhver ugnsket hendelse hos en forsggsperson, der deltager i et
forskningsprojekt, efter aktivitet som beskrevet i1 forsegsprotokollen”.

Med den foreslaede andring preciseres definitionen af en haendelse, sa det
ikke leengere fremgar, at en haendelse kan indtreeffe uden sammenhang med
aktiviteterne i forsegsprotokollen. Andringen vil i direkte betydning for
fortolkningen af alvorlige haendelser (§ 2, nr. 20), idet en alvorlig hendelse
fremover kun vil omfatte uenskede handelser, der kan relateres til de spe-
cifikke aktiviteter i forskningsprojektet, som beskrevet i forsegsprotokollen.

Denne pracisering vil sandsynligvis fere til en reduktion af antallet af un-
derretninger, da kun handelser, der konkret kan knyttes til de specifikke
aktiviteter 1 forseget, skal underrettes. Det vil dermed kunne lette den admi-
nistrative byrde for forskere og komiteer, som i dag skal hiandtere underret-
ninger af hendelser, der ikke har relevans for selve forseget.

Endvidere kan @ndringen bidrage til at fokusere opmaerksomheden pa de
handelser, der er mest relevante for patienternes sikkerhed og forsegets in-
tegritet. Dette kan ogsd fore til en mere effektiv ressourceanvendelse i ko-
miteernes vurdering af underretninger, idet kun haendelser med direkte for-
bindelse til forskningsaktiviteterne vil blive behandlet.

Lovforslaget tilsigtes at regulere tilsynet og indberetninger i relation til ko-
mitésystemet. Det foresldede har saledes ikke til formal at @ndre borgernes
patientrettigheder eller den generelle patientsikkerhed.

Der henvises til lovforslagets § 3, nr. 2, og bemarkningerne hertil om un-
derretningspligten ved alvorlige handelser.

Til nr. 2

Komitélovens § 30, stk. 1, fastsatter, at sponsor eller den forsegsansvarlige
omgéende skal underrette den tilsynsferende komité, hvis der under gen-
nemforelsen af et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt opstar formo-
det alvorlige uventede bivirkninger som folge af projektet. Underretnings-
pligten omfatter desuden alvorlige handelser, medmindre forskningsprojek-
tet angar kliniske forsog med leegemidler, som er underlagt Legemiddelsty-
relsens tilsyn.

Det foreslas, at § 30, stk. 1, 2. pkt., @ndres, saledes at der efter »alvorlige
handelser« indszttes: », som af sponsor eller den forsegsansvarlige er
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vurderet til at have sammenhang eller formodet ssmmenhang med forsggs-
personens deltagelse i forskningsprojektet«.

Denne @ndring skal ses i lyset af @ndringen af handelsesdefinitionen i § 2,
nr. 17. Den foreslaede @ndring af § 30, stk. 1, har saledes til formal at sikre,
at alvorlige haendelser fremover kun skal rapporteres, hvis de vurderes at
have en faktisk eller formodet ssmmenhang med forsegsaktiviteten.

Dette vil sikre en mere fokuseret og relevant underretning af alvorlige han-
delser, hvor der er en sammenhang til forsegsdeltagelsen. Andringen kan
forbedre det videnskabsetiske tilsyns mulighed for at vurdere projektets sik-
kerhed, idet kun relevante handelser med potentiel sammenhang med
forskningsaktiviteter bliver vurderet og underrettet.

Til § 4

Det foreslds i § 4, stk. 1, at loven skal treede 1 kraft den 1. juli 2025, jf. dog
stk. 2.

Det foreslas i § 4, stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter tids-
punktet for ikrafttraedelsen af lovens § 1, nr. 3 0g4 og § 2, nr. 1 og 2.

Baggrunden herfor er, at det er nedvendigt at udvikle de relevante it-syste-
mer for bl.a. anmodningsprocesser m.v. for Et Kontaktpunkt kan pabegynde
sin virksomhed. Det er forventningen, at det vil tage ca. et ar fra lovens ved-
tagelse at sikre it-understottelse, sa Et Kontaktpunkt forventeligt kan be-
handle sin forste sag fra medio 2026.

Til§ 5
Bestemmelsen vedrerer lovens territoriale gyldighed.

Det folger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundhedsloven ikke geelder
for Fereerne og Greonland. Det folger endvidere af § 279, stk. 2, at bl.a.
kapitel 4-9, kapitel 61 og 66-68 ved kongelig anordning kan sattes helt eller
delvis i kraft for Fereerne med de afvigelser, som de serlige fereske for-
hold tilsiger.

Det folger af apotekerlovens § 80, at loven ikke galder for Fargerne og
Grenland, men at loven ved kongelig anordning kan settes 1 kraft for Gron-
land med de afvigelser, som de fereske og grenlandske forhold tilsiger.

Det folger af komiélovens § 7, stk. 1, at loven ikke gaelder for Fereerne og
Groenland, jf. dog stk. 2. Det folger af komitélovens § 7, stk. 2, at loven ved
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kongelig anordning kan settes helt eller delvis 1 kraft for Fereerne med de
@ndringer, som de fereske forhold tilsiger.

Det foreslés, at loven ikke skal gelde for Faereerne og Grenland, men at
lovens § 1, nr. 1 og 2, ved kongelig anordning helt eller delvis skal kunne
settes 1 kraft for Fereerne med de @ndringer, som de sarlige feroske for-
hold tilsiger. Lovens bestemmelser kan sattes 1 kraft pa forskellige tids-
punkter.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Geeldende formulering

Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr.
1015 af 5. september 2024, foretages fol-
gende @ndringer:

§ 37. Den, om hvis hel-
bredsforhold der er udar-
bejdet  patientjournaler
m.v., har pd anmodning
ret til aktindsigt heri. Pa-
tienten har endvidere pa
anmodning ret til pd en
let forstaelig made at fa
meddelelse om, hvilke
oplysninger der behand-
les 1 manuelle patient-
journaler m.v. efter 1.
pkt., formalet hermed,
kategorierne af modta-
gere af oplysningerne og
tilgeengelig information
om, hvorfra disse oplys-
ninger stammer.

Stk. 2-3. ---

1. I § 37 indsettes som stk. 4:

»Stk. 4. Retten efter stk. 1 kan dog be-
graenses til ikke at omfatte navne pa sund-
hedspersoner eller andre, 1 det omfang an-
modningen mé antages at skulle tjene et
retsstridigt eller chikangst formaél el.lign. «.

§ 38. Den myndighed, in-
stitution eller sundheds-
person, der har ansvaret
for  patientjournalerne
m.v., afger snarest efter
modtagelse af en

2. 1§ 38, stk. 1, 1. pkt., ®ndres »stk. 2 og
3« til: »stk. 2-4«.
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anmodning om aktindsigt
i en patientjournal, om
retten til aktindsigt skal
begranses efter § 37, stk.
2 og 3. En anmodning om
aktindsigt skal ferdigbe-
handles inden 7 arbejds-
dage efter modtagelsen af
anmodningen, medmin-
dre dette pa grund af
f.eks. sagens omfang el-
ler kompleksitet undta-
gelsesvis ikke er muligt.
Den, der har anmodet om
aktindsigt, skal 1 givet
fald underrettes om grun-
den til fristoverskridelsen
og om, hvornir anmod-
ningen kan forventes feer-
digbehandlet.

Stk. 2.-3. ---

3. Efter § 48 indsattes for overskriften for
§ 49:

wEt Kontaktpunkt

§ 48 a. Et Kontaktpunkt etableres med hen-
blik pa blandt andet at lave én samlet ind-
gang til sundhedsdata til brug for forskning
og innovation.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren
fastsatter nzrmere regler om Et Kontakt-
punkts virke, opgaver, dataansvar m.v.

§ 48 b. Anmodning om videregivelse af
elektroniske sundhedsdata til brug for stati-
stiske eller videnskabelige undersogelser af
vasentlig samfundsmessig betydning fra
registre, databaser, elektroniske patient-
journaler og andre systemer, som supplerer
patientjournalen m.v., skal indgives til Et
Kontaktpunkt, som behandler anmodnin-
gen, jf. dog stk. 2.
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Stk. 2. Anmodning om videregivelse af
elektroniske sundhedsdata fra en enkeltsta-
ende dataansvarlig kan indgives direkte til
den dataansvarlige.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsetter nermere regler om, hvilke
registre, databaser, elektroniske patient-
journaler og andre systemer, som supplerer
patientjournalen m.v. der er omfattet af stk.
1.

§ 48 c. Et Kontaktpunkt kan for sa vidt an-
gér oplysninger fra patientjournaler og an-
dre systemer, som supplerer patientjourna-
len, pd vegne af et regionsrad behandle an-
segninger og treeffe afgarelser som navnt i
sundhedslovens § 46, stk. 2, og § 47, stk. 1.

§ 48 d. I det omfang dataansvarlige er be-
rettiget til at videregive elektroniske sund-
hedsdata til brug for statistiske eller viden-
skabelige undersogelser af vasentlig sam-
fundsmeessig betydning, skal den dataan-
svarlige pa begering videregive elektroni-
ske sundhedsdata.

Stk. 2. Bestemmelsen 1 stk. 1 finder dog
ikke anvendelse, hvis videregivelsen pafo-
rer den dataansvarlige et merarbejde, der
vasentligt overstiger den interesse, den
modtagende dataansvarlige har i at fa op-
lysningerne.

Viderebehandling til forenelige formdl

§ 48 e. Oplysninger omfattet af databeskyt-
telsesforordningens artikel 9, stk. 1, mé be-
handles til brug for:
1) Kliniske forseg med leegemidler ef-
ter lov om kliniske forseg med lege-
midler.
2) Beslutningsstette 1 forbindelse med
patientbehandling.
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3) Behandling, der er nedvendig af
hensyn til varetagelse af den registre-
redes vitale interesser.
Stk. 2. Stk. 1 gaelder ogsa for oplysnin-
ger, der tidligere er behandlet med hjem-
mel 1 databeskyttelseslovens § 10, stk. 1,
samt reglerne i sundhedslovens § 42 d
og §§ 46-48 d.
Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsetter nermere regler om be-
handling af oplysninger som navnt i stk.
1 og 2.«

§ 157. Sundhedsdatasty-
relsen er ansvarlig for at
drive en elektronisk regi-
strering af de enkelte bor-
geres medicinoplysnin-
ger, herunder ordination,
keb, udlevering, indta-
gelse, dosisendring, op-
her og sundhedsperso-
ners instruktioner om
brug af medicin samt op-
lysninger, der er relateret
til borgernes medicinop-
lysninger.

Stk. 2-15. ---

4.§ 157, stk. 16, affattes séaledes:

»Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at den dataansvarlige
myndighed kan videregive oplysninger

som navnt i stk. 1 til brug for konkrete sta-

tistiske eller videnskabelige undersogelser
efter reglerne i § 48 a - § 48 d.«.

§ 157 a. Statens Serum
Institut er ansvarlig for
at drive en elektronisk
registrering af oplysnin-
ger om de enkelte borge-
res vaccinationer og her-
til knyttede oplysninger

5.1§ 157 a, stk. 6, 1. pkt., indsattes efter
»bivirkninger ved vaccination«:

»samt 1 gvrigt med henblik pa behand-
lingsaktiviteter, som sker med henblik pa
at udfere statistiske eller videnskabelige

undersogelser af vaesentlig samfundsmees-

sig betydning«.
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(Det Danske Vaccinati-
onsregister).

Stk. 2-5. ---

Stk. 6. Statens Serum In-
stitut har adgang til op-
lysninger i registeret
med henblik pa at over-
vage og vurdere vaccina-
tionstilslutning og -ef-
fekt samt undersoge
eventuelle sammen-
hange mellem vaccina-
tion og uventede reaktio-
ner eller bivirkninger
ved vaccination. Statens
Serum Institut har desu-
den adgang til oplysnin-
ger 1 registeret med hen-
blik pa at udsende pa-
mindelser om vaccina-
tion med vacciner, der
indgér 1 de danske vacci-
nationsprogrammer, eller
som tilbydes personer
ved individuelt behov.
Statens Serum Institut
har endvidere adgang til
oplysninger 1 registeret,
nér det er pakrevet af
driftstekniske grunde el-
ler folger af Statens Se-
rum Instituts forpligtel-
ser m.v. som dataansvar-

lig.

Stk. 7-12. ---

6. § 221 a affattes saledes:

»Sundhedsdatastyrelsen videregiver

til

Styrelsen for Patientsikkerhed oplysninger
om demensdiagnoser med henblik pd Sty-
relsen for Patientsikkerheds overvagning af
leegers ordinationer af antipsykotiske lege-

midler til patienter med demens.
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Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsatte nermere regler om videregi-
velsen, herunder regler om, hvilke oplys-
ninger, der kan videregives 1 medfer af stk.
1.«

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 703 af 26. maj 2023, som
@endret senest ved § 1 1 lov nr. 646 af 11.
juni 2024, foretages folgende @ndringer:

§ 11. Bevilling til at
drive apotek indeberer
pligt til:

1) Forhandling af apo-
teksforbeholdte lege-
midler til forbrugerne, jf.
dog § 13 a.

2) Forhandling af ikke-
apoteksforbeholdte laege-
midler ordineret efter re-
cept til forbrugerne.
Dette geelder dog ikke
leegemidler til produkti-
onsdyr.

3-15) ---

Stk. 2. ---

Stk. 3. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at
Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysnin-
ger om ordination af lae-
gemidler, herunder op-
lysninger, der identifice-
rer receptudstederen ved
cpr-nummer, ydernum-

mer el.lign., og oplysnin
ger, der identificerer pa-
tienten ved cpr-nummer.

1.1 11, stk. 3, indsattes efter »Sundheds-
datastyrelsen«: »til administrative formal
og til statistiske og videnskabelige under-
sogelser«.

Stk. 4. ---
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Stk. 5. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan
fastsette regler om, at
Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysnin-
ger fra Legemiddelstati-
stikregisteret om ordina-
tion af leegemidler, her-
under oplysninger, der
identificerer receptudste-
deren ved cpr-nummer,
ydernummer el.lign., og
oplysninger, der identifi-
cerer patienten ved cpr-
nummer, til brug for sta-
tistiske eller videnskabe-
lige undersogelser af vee-
sentlig samfundsmaessig
betydning, nar videregi-
velsen er nadvendig for
udferelsen af underso-
gelserne.

2.1¢ 11, stk. 5, ®ndres », ndr videregivel-
sen er nedvendig for udferelsen af under-
sogelserne« til: yefter reglerne i sundheds-
lovens § 48 a - § 48 d«.

Stk. 6-7. ---

§3

I lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojek-
ter og sundhedsdatavidenskabelige forsk-
ningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr.
1268 af 28. november 2024, foretages fol-
gende @ndringer:

§ 2. I denne lov forstés
ved:

1-16) ---

17) Hendelse: Enhver
uensket hendelse hos en
forsegsperson, der delta-
ger 1 et forskningspro-
jekt, efter aktivitet som
beskrevet i forsegsproto-
kollen, uden at der ned-
vendigvis er

1.1 § 2, nr. 17, udgér », uden at der ned-
vendigvis er sammenhang mellem denne
aktivitet og den uenskede haendelse«.
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sammenhang mellem
denne aktivitet og den
uenskede handelse.
18-20) ---

§ 30. Sponsor eller den
forsegsansvarlige skal
omgaende underrette den
tilsynsferende komité,
hvis der under gennem-
forelsen af et sundheds-
videnskabeligt forsk-
ningsprojekt opstér for-
modet alvorlige uven-
tede bivirkninger som
folge af projektet. Med-
mindre forskningspro-
jektet angér kliniske for-
sog med leegemidler om-
fattet af Laegemiddelsty-
relsens tilsyn efter lov
om legemidler, omfatter
underretningspligten
endvidere alvorlige hen-
delser.

2.1§ 30, stk. 1, 2. pkt., indsattes efter »al-
vorlige handelser«: », som af sponsor el-
ler den forsegsansvarlige er vurderet til at
have sammenhang eller formodet sam-
menhang med forsegspersonens delta-
gelse 1 forskningsprojektet«.

Stk. 2. ---
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