Bekendtgerelse om Et Kontaktpunkt
Bekendtgerelse om Digital Sundhed Danmarks drift af Et Kontaktpunkt

I medfor af § 48 a, stk. 2, og § 48 b, stk. 3, i sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. X af
XX, som &ndret ved lov nr. 717 af 20. juni 2025, fastsattes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade

§ 1. Digital Sundhed Danmark driver Et Kontaktpunkt, jf. § 6 i lov om Digital Sundhed
Danmark. Et Kontaktpunkt er en del af Det forberedende Digital Sundhed Danmark, jf. § 34
1 lov om Digital Sundhed Danmark.

Stk. 2. Digital Sundhed Danmark har myndighedskompetencen i relation til Et
Kontaktpunkts virke og opgaver i medfer af denne bekendtgorelse.

§ 2. Bekendtgerelsen finder anvendelse for folgende:

1) Ansegninger om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data, som Digital
Sundhed Danmark er dataansvarlig for. Det offentliggeres pa Et Kontaktpunkts
hjemmeside, hvilke data der er tilgengelige.

2) Ansegninger om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data fra de 1 bilag 1
oplistede registre, databaser m.v.

3) Ansegninger om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data fra
dataansvarlige, som Digital Sundhed Danmark har indgéet aftale med. Det offentliggeres pa
Et Kontaktpunkts hjemmeside, hvilke data der er tilgaengelige.

4) Ansegninger efter sundhedslovens § 46, stk. 2 og § 47, stk. 1, hvis Digital Sundhed
Danmark har indgaet aftale med regionsradet herom.

5) Anmodninger om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data til brug for
forskning og innovation samt statistiske eller videnskabelige undersogelser af vesentlig

samfundsmeessig betydning.

6) Ansegninger om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data til brug for
godkendte forseg med leegemidler. Ansegning om videregivelse af sundhedsdata og andre
relevante sundhedsdata er athaengig af, om der er opnaet godkendelse til forsgget 1
overensstemmelse med lov om videnskabsetisk behandling af kliniske afprevninger af
medicinsk udstyr og undersggelser af ydeevne af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
m.v. og lov om kliniske forsgg med leegemidler.



7) De myndigheder, som Digital Sundhed Danmark indgér aftale med, om at Et
Kontaktpunkt skal handtere hele eller dele af ansogningsprocessen. Det offentliggeres pa Et
Kontaktpunkts hjemmeside, hvilke myndigheder, der er indgéet aftaler med.

8) De databehandlingsmiljeer, der tilsluttes Et Kontaktpunkts analyseplatform.

9) De sundhedsdata og andre relevante data, der indgar i Et Kontaktpunkts
kohorteudforsker.

Kapitel 2
Definitioner
§ 3. I denne bekendtgorelse forstas ved:

1) Ansegning om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data: En samlet

betegnelse for ansegninger og anmodninger, der er omfattet af denne bekendtgerelses § 2,
stk. 1, nr. 1-6.

2) Videregivelse: En overforsel og tilradighedsstillelse af elektroniske sundhedsdata og
andre relevante data fra en dataansvarlig til en anden selvstendig dataansvarlig, herunder
forskere, forskningsinstitutioner, myndigheder og private virksomheder m.v.

3) Sundhedsdata: Helbredsoplysninger og genetiske data, som fastsat i artikel 4, nr. 15 og
13, 1 forordning (EU) 2016/679, herunder data fra nationale sundhedsregistre og kliniske
kvalitetsdatabaser og oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold og andre fortrolige
oplysninger fra patientjournaler og andre systemer, der supplerer patientjournalen fra
patientjournaler, m.v.

4) Andre relevante data: Andre data end sundhedsdata herunder sociogkonomiske data,
data om sundhedsvesenets organisation og oplysninger om biologisk materiale, som den
dataansvarlige har indgaet aftale om, at Et Kontaktpunkt behandler eller videreformidler.

5) National analyseplatform: En samarbejdsmodel og understottende digitale losninger for
dataansvarlige myndigheder, Et Kontaktpunkt og databehandlingsmiljeer.

6) Databehandlingsmilje: En teknisk og organisatorisk afgranset it-platform, der
anvendes til at brugere kan tilga, analysere og behandle elektroniske sundhedsdata og andre
relevante data.



7) Metadatakatalog: Et katalog, der indeholder generelle oplysninger om, hvilke
sundhedsdata og andre relevante data der kan ansgges om i Et Kontaktpunkt og disses
egenskaber. Et metadatakatalog indeholder ikke personoplysninger.

8) Kohorteudforsker: En selvbetjeningslasning, som giver brugerne mulighed for at
undersoge starrelse og egenskaber ved en population pa tvers af flere datakilder uden at fa
adgang til personoplysninger. Brugeren angiver kriterierne for populationen til hver
datakilde 1 kohorteudforskerens brugergrenseflade. Kohorteudforskeren foretager opslag i
datakilderne, sammenstiller data og viser aggregerede resultater til brugerne 1
brugergransefladen.

9) Koblingsnegler: En digital lesning til at sikre ensartet, projektspecifik
pseudonymisering af sundhedsdata og andre relevante data pé tvers af dataansvarlige
myndigheder.

Kapitel 3
Opgaver

§ 4. Et Kontaktpunkt foretager en vurdering af ansegninger om videregivelse af
sundhedsdata og andre relevante data. Safremt der er tale om en ansegning jf. § 2, stk. 1, nr.
3 og 4, sker dette i overensstemmelse med den aftale, som Et Kontaktpunkt har indgéet med
den dataansvarlige.

Stk. 2. Et Kontaktpunkt driver en elektronisk ansggningsplatform til brug for at modtage,
behandle og treffe afgarelser for ansggninger om videregivelse af sundhedsdata og andre
relevante data efter denne bekendtgorelse.

Stk. 3. Et Kontaktpunkt kan stille en elektronisk ansegningsplatform til radighed for
offentlige myndigheder efter aftale med henblik péd at modtage og videreformidle
anseggninger og afgerelser.

§ 5. Et Kontaktpunkt etablerer og vedligeholder en national analyseplatform.

Stk. 2. Et Kontaktpunkt godkender databehandlingsmiljeer med henblik pa, at disse stilles
til radighed til brug for sikker behandling af sundhedsdata og andre relevante data. Et
Kontaktpunkt fastleegger de tekniske krav og specifikationer for godkendelse og forer
kontrol hermed.



Stk. 3. Et Kontaktpunkt etablerer og vedligeholder et metadatakatalog, der indeholder
metadata om de datasat, der er tilsluttet og tilgengelige 1 kontaktpunktet.

Stk. 4. Et Kontaktpunkt etablerer og vedligeholder kohorteudforskeren.
Stk. 5. Et Kontaktpunkt etablerer og vedligeholder koblingsnegler.

Stk. 6. De regionale dataansvarlige myndigheder skal inden for rammerne af ”Aftale om
etablering og drift af Et Kontaktpunkt” af 7. februar 2025 foretage faste og rettidige
indberetninger samt vedligeholde de nadvendige integrationer med henblik pé at understotte
Et Kontaktpunkts opgaver efter stk. 3-5.

Stk. 7. De dataansvarlige myndigheder inden for Indenrigs- og Sundhedsministeriets
ressort skal foretage faste og rettidige indberetninger samt vedligeholde de nedvendige
integrationer med henblik pa at understette Et Kontaktpunkts opgaver efter stk. 3-5

Kapitel 4
Ansogning om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data
Ansogningspligt

§ 6. Ansegning om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data fra registrene,
som Digital Sundhed Danmark er dataansvarlig for, skal ske til Et Kontaktpunkt.

Stk. 2. Ansegning om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data fra de 1 bilag
1 oplistede registre, databaser m.v., skal ske til Et Kontaktpunkt.

Stk. 3. Ansegning om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data fra
dataansvarlige, som Digital Sundhed Danmark har indgaet aftale med, skal ske til Et
Kontaktpunkt.

Stk. 4. Ansegning 1 henhold til sundhedslovens § 46, stk. 2 og § 47, stk. 1, hvor der
onskes videregivet pa tvars af flere dataansvarlige regioner, skal ske til Et Kontaktpunkt.

Stk. 5. Ansegning om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data fra en
enkeltstiende dataansvarlig kan ske til Et Kontaktpunkt, hvis ansegeren valger dette.

Stk. 6. Tillegsansegning til en allerede udstedt godkendelse fra en enkeltstdende
dataansvarlig skal indgives til Et Kontaktpunkt, sdfremt der med tillegsansegningen
ansgges om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data fra flere dataansvarlige.



Ansogning og tillcegsansogningens udformning og indhold

§ 7. Ansegning om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data skal foretages
elektronisk ved brug af digital signatur til Et Kontaktpunkt. I tilknytning til ansegningen
skal folgende forhold fremga:

1) Projektets titel, baggrund og form herunder en redegorelse for den pdtaenkte anvendelse
af sundhedsdata og andre relevante data,

2) Identitet og kontaktoplysninger pa ansegeren, samt gvrige fysiske personer 1
projektgruppen, som ville i adgang til sundhedsdata og andre relevante data, hvis der
udstedtes en godkendelse,

3) Beskrivelse af projektets formal,
4) Beskrivelse af projektets vasentlige samfundsmeessige interesse,
5) Beskrivelse af de konkrete sundhedsdata og andre relevante data, der anseges om,

6) Beskrivelse af om de sundhedsdata og andre relevante data skal stilles til radighed i et
anonymiseret eller pseudonymiseret format eller om disse data skal vare direkte

personhenforbare,

7) Beskrivelse af hvilke registre, databaser, patientjournaler og andre systemer, som
supplerer patientjournalen m.v., der seges om sundhedsdata og andre relevante data fra, og
safremt der er tale om sundhedsdata og andre relevante data fra ikke-elektroniske

patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen m.v., hvor de befinder
sig,
8) Beskrivelse af de datasat, som anseggeren allerede har 1 sin besiddelse eller planlegger

at indsamle, hvis ansegeren har til hensigt at indfere disse 1 et godkendt
databehandlingsmilje,

9) Angivelse af det databehandlingsmilje, hvori data enskes behandlet, samt beskrivelse
af garantierne, som er planlagt for at forhindre misbrug af de ansegte sundhedsdata og andre
relevante data og for at beskytte de dataansvarlige myndigheders og borgeres rettigheder og
Interesser,

10) Angivelse af den periode, hvor der er behov for de sundhedsdata og andre relevante
data til behandlingen i et databehandlingsmilje, samt begrundelse for denne periode,



11) Hvis det er relevant, om der foreligger en godkendelse fra en videnskabsetisk komité
eller videnskabsetisk medicinsk komité,

12) Ved en ansegning jf. sundhedslovens § 46, stk. 2 eller § 47, stk. 1, hvordan det er
planlagt at identificere kohorten samt begrundelse for, hvorfor der ikke indhentes samtykke.

Stk. 2. En ansegning om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data anses for
varende behorigt udformet, nar Et Kontaktpunkt har valideret, at de i stk. 1 nevnte forhold
er beskrevet.

Stk. 3. Hvis Et Kontaktpunkt konstaterer, at ansegningen om videregivelse af
sundhedsdata og andre relevante data ikke er beherigt udformet, underretter Et
Kontaktpunkt ansegeren herom og giver denne mulighed for at fuldsteendiggere
anseggningen. Hvis ansegeren ikke fuldsteendigger ansegningen inden for fire uger, afvises

ansggningen.

Stk. 4. Safremt der efter en udstedt godkendelse fra Et Kontaktpunkt, er &ndringer i de i
stk. 1 nevnte forhold, skal anseggeren fremsende en tilleegsansegning, der beskriver disse
endringer og en begrundelse herfor.

Kapitel 5
Et Kontaktpunkts afgorelseskompetence, sagsbehandling, tidsfrister m.v.
Afgarelseskompetence

§ 8. Et Kontaktpunkt vurderer og traeffer samlet afgorelse om ansggninger om
videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data, for hvilke Digital Sundhed Danmark
er dataansvarlig.

Stk. 2. Andre dataansvarlige myndigheder kan afvise at videregive data pa baggrund af Et
Kontaktpunkts vurdering, hvis myndigheden finder, at der ikke er tilstreekkelig hjemmel til
videregivelsen.

Stk. 3. Et Kontaktpunkt meddeler ansogeren den samlede afgorelse.
Stk. 4. Et Kontaktpunkt kan fastsztte vilkar for videregivelsen efter stk. 1.

Stk. 5. Et Kontaktpunkt varetager dokumentationsforpligtelserne pa vegne af de

dataansvarlige myndigheder vedrerende databeskyttelsesretlige dokumentationskrav i



forbindelse med afgearelse vedrerende ansegning om videregivelse af sundhedsdata og andre
relevante data.

Sagsbehandling

§ 9. I forbindelse med en ansggning om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante
data, vejleder Et Kontaktpunkt med udfyldelse og dokumentation af ansegningen og bistar
anspgeren gennem en elektronisk automatiseret sagsbehandlingsproces.

§ 10. Et Kontaktpunkt foretager delvist automatiseret sagsbehandling i forbindelse med
afgerelsen af ansegninger om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data.

Stk. 2. Et Kontaktpunkt kan gore brug af konsulentbistand i de tilfzlde, hvor
kontaktpunktet ikke selv rdder over forneden faglig ekspertise i forbindelse med
sagsbehandlingen af en ansegning om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante
data.

Sagsbehandlingsfrister

§ 11. For ansogninger om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data skal Et
Kontaktpunkt senest 90 dage efter modtagelsen af en beherigt udformet ansegning, treffe
afgerelse.

Stk. 2. Et Kontaktpunkt kan forlzenge sin sagsbehandlingsfrist for ansegninger om
videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data med yderligere 90 dage, hvis det er
nedvendigt, under hensyntagen til ansggningens hastende karakter og kompleksitet og
omfanget af ansegninger, der er indgivet til afgerelse. I sadanne tilfzlde underretter Et
Kontaktpunkt hurtigst muligt ansegeren om, at der er behov for mere tid til at behandle
anseggningen og arsagerne til forsinkelsen.

Stk. 3. For tillegsansegninger skal Et Kontaktpunkt inden for en frist pa 35 dage efter
modtagelsen af en behorigt udformet tilleegsansogning traefte afgerelse.

Stk. 4. For ansegninger jf. § 46, stk. 2 og § 47, stk. 1, skal Et Kontaktpunkt folge de i
sundhedslovens til enhver tid fastsatte tidsfrister for sagsbehandling.



Kapitel 6
Databehandlingsmiljoer
Godkendelse af databehandlingsmiljo

§ 12. Et databehandlingsmiljo skal godkendes af Et Kontaktpunkt, og ma ferst stille
databehandlingsmilje til radighed for behandling af sundhedsdata og andre relevante data,
nar databehandlingsmiljeet lever op til de af kontaktpunktet til enhver tid fastsatte krav.

Stk. 2. Kravene fastsattes i kontaktpunktets vejledning, der offentliggeres pa Et
Kontaktpunkts hjemmeside.

Stk. 3. Anmodning om at blive et godkendt databehandlingsmilje skal indgives til Et
Kontaktpunkt. Ansegningen skal indeholde oplysning og dokumentation for, at
databehandlingsmiljeet lever op til kravene, jf. stk. 2.

Stk. 4. Et Kontaktpunkt skal treffe afgerelse om anmodning om godkendelse af et
databehandlingsmiljo senest 60 dage efter en beherig anmodning samt dokumentation er
modtaget.

Stk. 5. Et Kontaktpunkt skal varsle allerede godkendte databehandlingsmiljeer om
@ndrede krav senest 6 maneder for, kravene treeder 1 kraft. Varsling sker direkte til
godkendte databehandlingsmiljoer og fremgér af Et Kontaktpunkts hjemmeside.

Databehandlingsmiljo i Digital Sundhed Danmark

§ 13. Digital Sundhed Danmark stiller et sikkert databehandlingsmilje til radighed til
behandling af sundhedsdata, som lever op til de krav, der stilles til godkendte
databehandlingsmiljeer jf. § 12, stk. 2.

Tilsyn med godkendte databehandlingsmiljoer

§ 14. Et Kontaktpunkt forer tilsyn med, at de godkendte databehandlingsmiljoer til enhver
tid overholder de krav, der folger af denne bekendtgerelse og den til enhver tid heraf
geldende vejledning.

Stk. 2. Et Kontaktpunkt kan som led i tilsynet pabyde et godkendt databehandlingsmilje at
udlevere de oplysninger og den dokumentation, der er nedvendige for at vurdere



overholdelsen af geeldende krav, herunder procedurer for databeskyttelse, adgangskontrol,
logning og sikring af borgeres rettigheder.

Stk. 3. Som led i varetagelse af Et Kontaktpunkts tilsyn af godkendte
databehandlingsmiljeer, méd kontaktpunktet behandle personoplysninger om de fysiske
personer, der har haft adgang til oplysningerne samt relevante borgere.

Stk. 4. Et Kontaktpunkt kan give pabud om udbedring af enhver mangel, risiko eller
sarbarhed og fastsatte rimelige frister herfor, sdfremt databehandlingsmiljeet ikke
overholder de krav, der folger af denne bekendtgerelse og den til enhver tid geeldende

vejledning.

Stk. 5. Safremt databehandlingsmiljeet ikke overholder de fastsatte frister kan Et
Kontaktpunkt give pdbud om gjeblikkelig udbedring af enhver mangel, risiko eller
sarbarhed.

Stk. 6. Efterkommes et pabud ikke, jf. stk. 5, kan Et Kontaktpunkt i szrlige tilfzlde give
pabud om gjeblikkelig standsning af databehandlingen indtil udbedring af enhver mangel,
risiko eller sarbarhed, er foretaget.

Stk. 7. Manglende overholdelse af fastsatte tidsfrister eller de krav, der folger af denne
bekendtgarelse og den til enhver tid geeldende vejledning, kan i s&rlige tilfelde medfore
udelukkelse af databehandlingsmiljeet. Udelukkelsesperioden ath@nger af forseelsens alvor
samt omfanget og overtraedelsens karakter, herunder eventuelle gentagelsestilfelde. I
serlige grove tilfelde kan Et Kontaktpunkt udelukke et databehandlingsmiljo straks.

Stk. 8. Ved udelukkelse af et databehandlingsmilje jf. stk. 7, skal denne yde sikker og
teknisk bistand sa de fysiske eller juridiske personer, der har faet videregivet sundhedsdata
og andre relevante data til dette databehandlingsmilje kan fa overfert disse data til et andet
godkendt databehandlingsmilje.

Stk. 9. Et Kontaktpunkt skal udforme en arlig rapport af tilsynsaktiviteterne med de
godkendte databehandlingsmiljeer til Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Rapporten
offentliggeres pa Et Kontaktpunkts hjemmeside.

§ 15. Indenrigs og Sundhedsministeriet forer tilsyn med, Digital Sundhed Danmarks
databehandlingsmilje jf. § 13, overholder de fastsatte krav, jf. § 14, stk. 2-9.



Kapitel 7
Dataansvar
Ansogninger

§ 16. Digital Sundhed Danmark er i forbindelse med Et Kontaktpunkts virke
dataansvarlig for behandlingen af personoplysninger, der indgér i sagsbehandlingen af
anspgninger om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data.

Stk. 2. Digital Sundhed Danmark er i forbindelse med Et Kontaktpunkts virke
databehandler for ansggninger, der modtages og videreformidles til andre myndigheder, jf. §
2,stk. 1, nr. 7.

Videregivelse fra dataansvarlige

§ 17. Den dataansvarlige myndighed, der videregiver data, efter en godkendt ansegning
om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data, forbliver dataansvarlig for selve

videregivelsen, indtil denne er gennemfort.

Dataansvar ved modtagelse og viderebehandling

§ 18. Den eller de dataansvarlige, der far videregivet sundhedsdata og andre relevante
data, bliver dataansvarlige herfor, nar disse er modtaget direkte fra den dataansvarlige via Et
Kontaktpunkt eller via et godkendt databehandlingsmilje.

Stk. 2. Digital Sundhed Danmark er databehandler pa vegne af den eller de dataansvarlige,
der har faet videregivet sundhedsdata og andre relevante data, nir behandlingen sker via
Digital Sundhed Danmarks databehandlingsmilje.

Stk. 3. Nar den eller de, der som dataansvarlig far videregivet sundhedsdata og andre
relevante data, anvender et godkendt databehandlingsmilje i forbindelse med modtagelsen
af disse data, vil det godkendte databehandlingsmilje fungere som databehandler.



Kohorteudforskeren

§ 19. Et Kontaktpunkt sammenstiller sundhedsdata og andre relevante data som Et
Kontaktpunkt har adgang til jf. § 2, stk. 9, med henblik p4, at kontaktpunktet stiller
aggregerede data til radighed for brugeren i kohorteudforskeren.

Stk. 2. Digital Sundhed Danmark er dataansvarlig for sundhedsdata og andre relevante
data, som behandles til udarbejdelse af kohorter i kohorteudforskeren.

Stk. 3. Digital Sundhed Danmark er dataansvarlig for almindelige personoplysninger,
herunder [P-adresser, som behandles om brugerne i kohorteudforskeren.

Koblingsnogler

§ 20. Digital Sundhed Danmark behandler personoplysninger, herunder folsomme
personoplysninger, med henblik pa at udstede koblingsnegler til pseudonymisering.

Stk. 2. Digital Sundhed Danmark er dataansvarlig for behandlingen af personoplysninger

til brug for udstedelsen og opbevaringen af koblingsneglerne.

Kapitel 8

Opkreevning af gebyrer for behandling af ansogninger om videregivelse af sundhedsdata
og andre relevante sundhedsdata.

§ 21. Et Kontaktpunkt opkraever gebyr for behandling af ansegning og tillegsansegning
om videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data.

Stk. 2. Ved samtidig indgivelse af mere end én ansegning, opkraves gebyr for behandling
af hver ansegning.

Stk. 3. Gebyrerne efter stk. 1 og 2 reguleres én gang arligt pr. 1. januar pa baggrund af
Finansministeriets generelle indeks for pris- og lenudvikling (PL-regulering) pr. 1. oktober
det forudgaende ar. Regulering af gebyrerne, jf. stk. 1 og 2, foretages i overensstemmelse
med regler og retningslinjer i Finansministeriets Budgetvejledning og Vejledning om

prisfastsettelse.
Stk. 4. Gebyrernes storrelse offentliggeres pa Et Kontaktpunkts hjemmeside.

§ 22. Et Kontaktpunkt fastsztter regler for indbetaling af gebyrerne.



Stk. 2. Et Kontaktpunkt kan gere behandlingen af ansegning om videregivelse af
sundhedsdata og andre relevante data athengig af, at gebyret er betalt.

Stk. 3. Gebyret kan ikke kraves tilbagebetalt i tilfelde af, at en ansegning om
videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data ikke resulterer i en godkendelse fra Et
Kontaktpunkt.

Stk. 4. Fornyet behandling af en tidligere afvist ansggning eller tillegsansegning om
videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data, forudsatter betaling af et nyt gebyr.

Kapitel 9
Ombkostninger til udstilling af data og databehandlingsmiljo

§ 23. Omkostninger forbundet med videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data,
som Digital Sundhed Danmark er dataansvarlig for, eller har indgaet aftale om og som
administreres af Et Kontaktpunkt, fastsettes i overensstemmelse med principperne og
retningslinjerne for indtegtsdakket virksomhed i Finansministeriets Budgetvejledning.

§ 24. Omkostninger forbundet med brug af det databehandlingsmilje, som Et
Kontaktpunkt stiller til radighed, jf. § 13, fastsaettes i overensstemmelse med principperne
og retningslinjerne for indtegtsdekket virksomhed i Finansministeriets Budgetvejledning.

§ 25. Vilkar for videregivelse af sundhedsdata og andre relevante data samt brug af
databehandlingsmilje 1 henhold til §§ 23 og 24 vil fremgé af den til hver en tid geldende
vejledning, der offentliggores pa Et Kontaktpunkts hjemmeside.

Kapitel 11
Ansagerens underretningspligt

§ 26. Den dataansvarlige, der har faet videregivet data, skal omgéende underrette Et
Kontaktpunkt, hvis der under gennemforelsen af et projekt geres vaesentlige
helbredsmaessige sekundere fund jf. § 2, nr. 1, 1 tilbagemeldingsbekendtgerelsen.

Stk. 2. Et Kontaktpunkt skal ved enhver underretning efter stk. 1 informere den
dataansvarlige myndighed, der har videregivet data, herom. Den dataansvarlige myndighed
skal herefter underrette borgeren eller den sundhedsperson, der behandler den pageldende
borger efter retningslinjerne i tilbagemeldingsbekendtgerelsens kapitel 5.



Kapitel 12

Klageadgang

§ 28. Afgorelser truffet af Bt Kontaktpunkt om videregivelse af sundhedsdata og andre
relevante data, kan for sd vidt angér retlige forhold paklages af ansegeren til Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, jf. § 26, stk. 1 i lov om Digital Sundhed Danmark senest 30 dage efter
modtagelsen af afgerelsen.

§ 29. Afgorelser truffet af Et Kontaktpunkt om godkendelse af et databehandlingsmilje
kan for sd vidt angar retlige forhold paklages til Indenrigs- og Sundhedsministeriet af den
myndighed, virksomhed m.v., der har ansggt om godkendelse af databehandlingsmiljeet,
senest 30 dage efter modtagelsen af afgarelsen.

Kapitel 13
lkrafttreedelsesbestemmelser

§ 30. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. februar 2026.

[Hovedunderskriver]

[Medunderskriver]



Bilag 1

Registre, databaser mv.

Registre og databaser i Statens Serum Institut, herunder:
o Danmarks Nationale Biobank
e Det Danske Vaccinationsregister
o COVID-19 testsvar

Registre og databaser i Digital Sundhed Danmark, herunder:
o Abortregisteret
o Autorisationsregisteret
» Bornedatabasen
o Cancerregisteret
o CPR-registeret
o Den nationale genomdatabase
o Det Psykiatriske Centrale Forskningsregister 0
o DRG- og DAGS-grupperet fra Landspatientregister
« DUSAS
o Deodsérsagsregisteret
o Genoptreningsregisteret
o Indberetningsdatabase for Injicerbar Heroin og Metadon
o Kommunal pleje, omsorg og sygepleje
« Laboratoriedatabasens Forskertabel
o Landsdekkende Register for Patologi
» Landspatientregisteret
o Lagemiddeldatabasen
o Lagemiddelstatistikregisteret
o Medicinsk Fadselsregister
» Nationalt Alkoholbehandlingsregister
o Nationalt Implantatregister
o Plejehjemsadresser
o Register for almen praksis
o Register for Udvalgte Kroniske Sygdomme og svare psykiske lidelser
o Register over IVF-behandling
o Registeret for speciallegepraksis
o Registeret over Anvendelse af Tvang i Psykiatrien
o Registeret over Stofmisbrugere 1 Behandling
e Sundhedsstyrelsens Centrale Odontologiske Register
o Sygehusmedicinregisteret
o Sygesikringsregisteret
o Tvang i somatikken
o Vzvsanvendelsesregisteret
e Yderregisteret



Registre og databaser i SundK, herunder:

o ADHD Databasen

o Akut Kirurgi Databasen

e Atrieflimren i Danmark (AFDK)

« DANARREST - Hjertestop pa Hospital

o Danish Head and Neck Cancer Database (DAHANCA)

o Dansk Ablations Database

o Dansk Akut Leukaemi Database (ALD)

o Dansk Anastesi Database

o Dansk Bipolardatabase

o Dansk Blare Cancer Database (DaBlaCa)

o Dansk Begrnecancer Register (DBCR)

o Dansk Database for Integreret dobbeltdiagnosebehandling (IDD)
o Dansk Database for Kroniske Myeloproliferative Neoplasier (DMPN)
e Dansk Depressionsdatabase

o Dansk Diabetes Database (DDiD)

o Dansk EsophagoGastrisk Cancer database

o Dansk Fetalmedicinsk database

o Dansk Gynzkologisk Cancer Database

o Dansk Herniedatabase (DHDB)

o Dansk Hjerteregister

o Dansk Hjerterehabiliteringsdatabase (DHRD)

« Dansk Hjertestopregister

o Dansk Hjertesvigtdatabase (DHD)

o Dansk Hoftealloplastik Register (DHR)

o Dansk Hysterektomi og Hysteroskopi Database (DHHD)

o Dansk Intensiv Database (DID)

o Dansk Klinisk Kvalitetsdatabase for Demens (DanDem)

o Dansk Knealloplastik Register (DKR)

o Dansk Kolorektal Cancer Database

o Dansk Korsbinds Rekonstruktions Register (DKRR)

o Dansk Kronisk Lymfatisk Leukaemi Database (CLL)

o Dansk kvalitetsdatabase for diabetisk retinopati — DiaBase

o Dansk Kvalitetsdatabase for Fadsler (DKF)

o Dansk Kvalitetsdatabase for Inflammatoriske Tarmsygdomme (DANIBD)
o Dansk Kvalitetsdatabase for Livmoderhalskreaftscreening (DKLS)
o Dansk Kvalitetsdatabase for Mammografiscreening (DKMS)

o Dansk Kvalitetsdatabase for Nyfedte (DKN)

o Dansk Kvalitetsdatabase for Tidlig Graviditet og Abort

o Dansk Kvalitetsdatabase for Aldre med Skrebelighed (DANFRAIL)
o Dansk Lever- og Galdevejscancer database

o Dansk Lunge Cancer Register



Dansk Lymfom Database (LYFO)

Dansk Melanom Database (DMD)

Dansk Myelomatose Database

Dansk Nefrologisk Selskabs Landsregister (DNSL)
Dansk Neuro-Onkologisk Register

Dansk Palliativ Database

Dansk Pancreas Cancer Database

Dansk Parkinson Kvalitetsdatabase

Dansk Prostata Cancer Database (DaProCa)

Dansk Psoriasis Database

Dansk Register for Akut Koronart Syndrom (DanAKS)
Dansk register for Astma (Drastma)

Dansk register for Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (DrKOL)
Dansk Renal Cancer Database (DaRenCa)

Dansk Retspsykiatrisk Database

Dansk Reumatologisk Kvalitetsdatabase (DRK)

Dansk Rygdatabase

Dansk Sarkom Database

Dansk Skulderalloplastik Register (DSR)

Dansk Stroke Register (DanStroke)

Dansk Tarmkreftscreeningsdatabase (DTS)

Dansk Testis Cancer Database

Dansk Traumeregister (DTR)

Dansk Tvarfagligt Register for Hoftenare Larbensbrud (DRHOFTEBRUD)
Dansk Urogynakologisk Database (DugaBase)
Databasen for Akutte Hospitalskontakter (DAH)
Databasen for Behandling af Svaer Overvagt (DBSO)
Databasen for COVID-19 senfolger

Databasen for ECT behandling og neurostimulation
Databasen for Familieer Hyperkolesterolemi (DFH)
Databasen for Spiseforstyrrelser

Den Nationale Skizofrenidatabase

Epilepsidatabasen

Hudkraeftdatabasen

Kvalitetsdatabase for Brystkraft

Landsdekkende Database for Barn og Unges Sundhed - under opbygning
Landsdxkkende klinisk kvalitetsdatabase for opfelgningsprogrammet for
Cerebral Parese (CPOP-databasen)

Landsregistret Karbase (Karbase)

Myelodysplastisk Neoplasi Database
Organdonationsdatabasen

Prachospitalsdatabasen (PHDB)
Sclerosebehandlingsregistret (SCBH)
Thyroideadatabasen (THYDA)



