Hgringssvar: Lovforslag om Digital Sundhed Danmark (DSD)

Vi takker for muligheden for at kommentere pa ovennavnte lovforslag.

Lovforslaget om Digital Sundhed Danmark udggr en vaesentlig mulighed for at fremme
digitalisering og styrket datadeling pa tveers af sundhedsvaesenet. Dette er sarligt relevant pa
hgreomradet, hvor der er et betydeligt potentiale i at anvende teknologiske Igsninger som
digital visitation til at gge effektiviteten og forbedre patientforigbene.

Ved digital visitation uploades resultaterne fra patientens forundersggelse elektronisk,
hvorefter patienten henvises direkte til den relevante behandling. Det reducerer behovet for
fysiske konsultationer, sparer tid og mindsker antallet af ungdvendige undersggelser, hvilket
friggr ressourcer i sundhedsvaesenet og kan bidrage til at nedbringe ventetiderne. Dette er
helt centralt, da hgreomradet er presset af mangel pa kapacitet og ressourcer og vil fa flere
patienter i fremtiden, hvorfor det er ngdvendigt at prioritere innovative Igsninger, som kan
effektivisere behandlingen.

Erfaringerne fra INHEAR-projektet i Region Nordjylland dokumenterer, at digital visitation kan
levere samme hgje niveau af patientsikkerhed og -tilfredshed som traditionel visitation,
samtidig med at der opnas en langt mere effektiv ressourceudnyttelse. Helt konkret vil
udbredelsen af digital visitation kunne medfgre gkonomiske gevinster pa over 100 mio. kr.
arligt som fglge af hurtigere og mere malrettede patientforlgb samt faerre overflgdige
konsultationer og undersggelser.

| lyset af disse dokumenterede gevinster er det bade relevant og ngdvendigt, at digital
visitation implementeres nationalt og forankres som en integreret del af fremtidens
hgrebehandling. Det forudseetter dog, at Hgremappen opgraderes, sa data fra digital
visitation kan uploades, tilgas og deles med relevant sundhedspersonale.

Arbejdsgruppen anerkender og kvitterer derfor for regeringens aftale om sundhedsreform og
det tilhgrende implementeringsarbejde, som blandt andet skal bidrage til at udbrede
innovative, digitale Igsninger og kan fgre til gget sammenhang pa hgreomradet.

Samtidig er det afggrende, at den nationale udbredelse af digital visitation accelereres, sa
bade patienter og sundhedsvaesenet hurtigst muligt kan drage nytte af de dokumenterede
fordele. Det bgr derfor vaere et centralt fokusomrade for Digital Sundhed Danmark at sikre,



at innovative Igsninger som digital visitation opprioriteres, sa vi kan fremtidssikre
hgreomradet.

Vi ser pa den baggrund frem til, at den nye organisering med etableringen af Digital Sundhed
Danmark bidrager til realisere det fulde potentiale i digitale Igsninger pa hgreomradet.
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Hgring vedr. lov om Digital Sundhed Danmark

Danmarks Apotekerforening hilser lovforslaget om etablering af Digital Sundhed
Danmark velkomment. Foreningen bifalder ambitionen om - gennem en samling af
en reekke IT-relaterede omrdder med national sigte — at skabe en mere effektiv og
sammenhangende national IT-infrastruktur pd sundhedsomradet.

Inddragelse og samarbejde

Foreningen har i flere sammenhange samarbejde med alle parter bag fusionen, og
iseer Sundhedsdatastyrelsen er en helt central samarbejdspartner for os. Det gaelder
ikke mindst i regi af FMK og tilknyttede samarbejdsfora, fordi FMK er et helt afgg-
rende og kritisk IT-system for apotekernes daglige virke. Danmarks Apotekerfor-
ening gar i den forbindelse ud fra, at dette samarbejde fortsaettes.

Danmarks Apotekerforening ser endvidere gerne, at vi som relevante private sund-
hedsaktgrer, der allerede er kernebrugere af den offentlige sundheds-IT, bliver invol-
veret i en tidlig fase ved udvikling af dataplatform, digital fordgr og det nye center
for sundhedsinnovation. Det er afggrende, at der i udviklingen af den offentlige
sundheds-IT tages hgjde for, at private aktgrer i sundhedssektoren - som apote-
kerne, almen praksis m.fl. - taenkes ind i designet, sa systemerne er forberedt til
eventuelle opgaveglidninger i det naere sundhedsvaesen.

Foreningen har en lang erfaring med at udvikle og arbejde med kvalitet og standar-
der, og har derfor hgj fokus pa betydningen heraf, hvorfor vi finder det afggrende
vigtigt at vaere med i udviklingen af nye IT-sundhedstandarder.

Foreningen stiller sig gerne til r&dighed ogsa til indledende dialoger om disse ting,
idet det er vigtigt for sektoren og vores systemers samspil med sundheds-IT, at Digi-
tal Sundhed Danmark far mulighed for at tage hgjde for apotekernes udfordringer og
behov.

Innovative sundhedslgsninger

I lovforslagets §8 naevnes det, at Digital Sundhed Danmark har til opgave at styrke
udvikling og udbredelse af innovative sundhedslgsninger. Danmarks Apotekerfor-
ening opfatter det som en meget positiv og tiltraengt ambition, og ser meget gerne,
at det afspejles i en gget hastighed i udvikling og implementering af IT-systemer
bredt p& Sundhedsministeriets omrade.
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Danmarks Apotekerforening har i de senere ar udviklet nye digitale Igsninger, som
kreever savel administrativ, politisk og IT-teknisk medspil og understgttelse for at
blive realiseret. Foreningen haber, at der med etableringen af Digital Sundhed Dan-
mark abnes op for en konstruktiv og agil tilgang til at finde Igsninger, som fx tilpas-
ning eller udvikling af nye snitflader, der muligggr, at apotekerne kan indlgse sekto-
rens digitale potentiale til gavn for borgerne og det gvrige sundhedsvaesen.

Vederlagsfri adgang til MitID

Det naevnes i lovforslagets §12, at private aktgrer vederlagsfrit kan anvende MitID
og NemLog-in uden eksplicit at naevne apoteket i reekken af eksempler, selvom apo-
tekerne i dag har samme vederlagsfri ordning.

For en god ordens skyld bemaerkes derfor, at Danmarks Apotekerforening gar ud fra,
at sektoren fortsat vil vaere omfattet af ordningen i det nye regime.

Med venlig hilsen

Dan Rosenberg Asmussen
Viceadministrerende direktgr, Danmarks Apotekerforening

Sendt til: sum@sum.dk
CC: iee@sum.dk & kkc@sum.dk.
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Dansk Erhvervs hogringssvar til udkast til lovforslag om Digital Sundhed
Danmark og udkast til felgelovforslag om zendring af sundhedsloven og for-
skellige andre love

Dansk Erhverv takker for muligheden for at deltage i heringen af udkast til lovforslag om Digital
Sundhed Danmark og udkast til felgelovforslag om a&ndring af sundhedsloven og forskellige an-
dre love.

Dansk Erhverv reprasenterer en bred vifte af virksomheder og organisationer inden for sund-
heds- og digitaliseringsomradet. Herunder virksomheder, som enten producerer eller leverer
sundhedsprodukter inden for life science, biotek og velfaerdsteknologi, virksomheder og organisa-
tioner, der leverer sundhedsydelser til det offentlige (f.eks. privathospitaler, klinikker og leveran-
dorer af forskellige velfaerdsydelser til &ldre og socialomradet og tilbud inden for genoptranings-
og prahospitalsomradet) samt IT-virksomheder og en rakke patientorganisationer.

Dansk Erhverv arbejder for et velfeerdssamfund og et sundhedsvaesen, hvor hgj kvalitet, tillid og
effektiv udnyttelse af ressourcer er centrum for udviklingen, uanset om indsatsen eller behandlin-
gen foregar i offentligt eller privat regi. Dansk Erhverv gnsker som ansvarlig samfundsakter at
bidrage til lasninger og veere med til at gore de nye tiltag som udmgnter sundhedsreformen til en
succes.

Generelle bemarkninger

Dansk Erhverv er positive overfor sundhedsreformens ambition om en ny organisering og styring
af arbejdet med digitalisering og data, herunder etablering af Digital Sundhed Danmark og Natio-
nalt Center for Sundhedsinnovation. Dansk Erhverv er desuden enige i, at et steerkt digitalt og da-
taunderstoattet sundhedsvasen er ngdvendig for at sikre et sundhedsvaesen, som er baredygtigt og
rustet til eksisterende og fremtidige udfordringer.

Dansk Erhverv tager séledes ogsa positivt imod intentionerne i de to lovforslag, men understreger
ogsa generelt behovet for at planleegningen og udferslen af de tiltag der skal fremme digitalise-
ring, databrug og innovation i sundhedsvaesenet, sker med inddragelse af brugerne og private le-
verandgrer til sundhedsvasenet. De private leveranderer af sundhedsydelser og sundhedslasnin-
ger bar teenkes ind fra starten, da de er en vigtig del af sundhedsvaesenet, og tilmed har en lang
raekke erfaringer med netop digitalisering, databrug og innovation, som kan vaere til stor nytte.
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Generelt om pget optag af innovation

Innovative teknologiske lgsninger og samarbejde mellem offentlige og private aktarer er afga-
rende, hvis sundhedsvasenet i en fremtid med faerre medarbejdere skal kunne behandle flere bor-
gere med voksende og stadigt mere komplekse behov. Med disse to lovforslag tages initiativ til at
centralisere styringen med og udbredelsen af digitale lgsninger og innovative lgsninger i sund-
hedsvesenet. Dansk Erhverv bakker op om ambitionen om et centralt overblik og koordination,
med fokus pa standarder og interoperabilitet pa tvaers af systemer, og under hensyntagen til, at
indkeb og valg af specifikke lasninger og systemer skal foretages sa taet pa brugeren som muligt.

Dansk Erhverv bakker saledes ogsa op om udsigten til et nyt Nationalt Center for Sundhedsinno-
vation. Med ambitionen om at styrke optaget af innovative lgsninger i sundhedsvaesenet, er cente-
ret et vigtigt skridt i retning af et mere baredygtigt, nert og sammenheaengende sundhedsvasen.
Men hvis centret for alvor skal gere en forskel, skal det forst og fremmest nedbryde de mange bar-
rierer, som i dag star i vejen for skaleringen af innovative lgsninger i sundhedsvasenet.

Det Nationale Center for Sundhedsinnovation ber primeert sikre, at der er skaleringsmuligheder
for de lgsninger som allerede findes i dag, men som strander i pilotprojekter og innovationspro-
jekter pa de enkelte hospitaler. Fra et virksomhedsperspektiv, skal der skabes et behovsdrevet
marked, der er stort nok til at man har mulighed for at investere i udvikling af nye lgsninger, og
der skal vaere et helt andet kommercielt sigte — ellers taber vi konkurrencen om den nyeste tekno-
logi til sterre og mere modne markeder. Fra et sundhedsvasens- og patientperspektiv er det lige-
ledes uhensigtsmaessigt, hvis de gode lgsninger ikke bliver udbredt, og dermed kommer til gavn
for hele sundhedsvesenet og patienter i hele landet.

Der synes i dag at vaere en udbredt "pilotsyge” i det danske sundhedsvasen, og en sékaldt "not in-
vented here”-tankegang, hvor alle vil opfinde deres eget pilotprojekt, men hvor ingen tager ansvar
for at udbrede og skalere de gode lgsninger til hele sundhedsvesenet (eller modet til at lukke ned
for de projekter som ikke bor skaleres). Fra erhvervslivets side oplever vi, at lgsningerne oftest
findes og at det er meget sjaeldent, at vi ikke kan imgdekomme et krav fra indkeber i et offentligt-
privat samarbejde. Men det er klart, at virksomheder satter ressourcerne der, hvor der er mulig-
hed for skalering.

Et nyt Nationalt Center for Sundhedsinnovation ber derfor have fokus pa hvordan Udbudslovens
rammer kan fortolkes pd en made sé vi i hgjere grad end i dag kan bruge innovative indkeb i
sundhedsvasenet. Centret bgr generelt arbejde med markedsdrevet innovation og bruge ud-
bud, abne calls, innovationspartnerskaber, osv. Dette skal imidlertid geres pa en méde, sa valg af
den specifikke lasning fastholdes taet pa klinikken. Dette er saerligt vigtigt for medicinsk udstyr,
hvor der er behov for teet samarbejde mellem producent og bruger i forhold til bl.a. uddannelse og
korrekt brug af udstyret.

Generelt om national planlaegningskompetence

Digital Sundhed Danmark ber beskaftige sig med de overordnede rammer for digitalisering af
sundhedsvasenet, herunder sikre nogle klare rammer for arkitekturen. Digital Sundhed Danmark
bor sikre, at man i sundhedsvaesenet "bygger med de samme byggeklodser” og sdledes arbejde
med moduler arkitektur, interoperabilitet og abne standarder. Men det er vaesentligt, at Digital
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Sundhed Danmark ikke kommer til at diktere, hvilke specifikke lasninger der bruges i praksis, da
man dermed ogsa vil komme til at diktere den konkrete kliniske praksis, hvilket naturligvis ikke
vil vaere hensigtsmaessigt.

Generelt om digitalisering og data, herunder datainfrastruktur

Med lovforslagene etableres bl.a. en ny datainfrastruktur under Digital Sundhed Danmark, som
dog i vid udstraekning er en videreforsel af eksisterende lovgivning. Der etableres dertil Et Kon-
taktpunkt.

I den forbindelse anbefaler Dansk Erhverv, at det tydeliggores, at adgang til og anvendelse af
sundhedsdata ogsa kan ske til forskning uden for sundhedsvaesenet, f.eks. i private virksomheder,
NGO’er eller forskningsinstitutioner. De nuvarende formuleringer i lovforslaget afspejler ikke
praksis i Danmark, hvor rigtig meget sundhedsforskning, innovation og udvikling foregar i pri-
vate virksomheder eller i organisationer som ligger udenfor det offentlige sundhedsvaesen. Det er
afgerende for udviklingen af fremtidens sundhedslasninger, at disse ogsa har lige muligheder for
at afvende data til relevante formal, og det ber lovgivningen afspejle. Private virksomheder og an-
dre ikke-offentlige akterer bear ikke blive betragtet som sekundaere databrugere, men bar fra star-
ten teenkes ind pa lige fod med de offentlige.

I trdd med GDPR-forordningen ber der sdledes skelnes til formaél snarere end akter nar data
stilles til rddighed af Digital Sundhed Danmark.

Dertil er det Dansk Erhvervs opfordring, at Digital Sundhed Danmarks opgaver pa sigt udvides til
ogsa at omfatte redskaber der stilles til rddighed for databrugere — f.eks. til identifikation af rele-
vante data via metadataanalyse, Al-assistenter m.v. — samt adgang til veerktgjer til analyse af data
i et sikkert miljg. Dette vil gge anvendelsesmulighederne, da brugerne ikke ngdvendigvis selv skal
investere i analyseredskaber (hvilket seerligt er en fordel for SMV’er).

I de folgende afsnit fremlaegges Dansk Erhvervs specifikke bemerkninger vedrerende de to lov-
forslag. Det bemaerkes imidlertid ogsd, at en del af indholdet i de to afsnit er overlappende, og
dermed vedrgrer bade det ene og det andet lovforslag. Derfor bar de to afsnit leeses samlet og be-
merkningerne ber opfattes som gaeldende for begge lovforslag, der hvor det er relevant.

Specifikke bemzrkninger vedr. udkast til lovforslag om Digital Sundhed
Danmark

Lovforslaget har til formal at etablere Digital Sundhed Danmark som en selvejende institution,
der samler en rakke af de opgaver med tilhgrende ressourcer, der vedrarer de digitale lasninger,
sundhedsdataregistre, cyber- og informationssikkerhed og infrastrukturer, der binder sundheds-
vaesenet sammen, men som i dag er fordelt pA mange aktorer. Dertil at fastssette rammerne for
Digital Sundhed Danmarks virksomhed, herunder overgangen til Digital Sundhed Danmark, samt
at give hjemmel til etablering af Nationalt Center for Sundhedsinnovation.
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Organiseringen af Digital Sundhed Danmark

Det fremgar af bemarkningerne til lovforslaget, at der har veeret en del overvejelser og dialog om
organiseringsformen for Digital Sundhed Danmark. Der har varet enighed om, at det ikke er hen-
sigtsmassigt at Digital Sundhed Danmark etableres som en statslig styrelse, men i stedet skal
etableres som en selvejende institution med en professionel bestyrelse, dog pa offentligretligt ini-
tiativ. Det understreges desuden at der skal tilstraekkelig armslangde fra ejerne (stat, regioner og
kommuner) til den daglige drift. Dansk Erhverv bakker umiddelbart op om denne organisations-
form, som dog lobende ber evalueres.

Bestyrelsen

Det fremgar af lovforslagets §16, stk. 5 at "Bestyrelsens medlemmer er uafhangige”. Det bakker
Dansk Erhverv op om, og understreger vigtigheden af at sikre en reel uatheengighed med tilstraek-
kelig politisk armsleengde til ejerkredsen. Dansk Erhverv opfordrer desuden til at der i sammen-
saetningen af bestyrelsen skeles til, at medlemmer har kendskab til sundhedsomradet, kendskab
til arbejdet med digitalisering og data, samt kompetencer udi ledelse og drift af en sterre organi-
sation. Derudover finder vi det helt afgorende at der er kompetencer i bestyrelsen, som har forsta-
else for forskning og innovation, herunder de kommercielle perspektiver. Det er centralt at besty-
relsen har forstaelse for, at Digital Sundhed Danmark kommer til at have stor betydning for hvor
attraktivt et marked Danmark er for ny sundhedsteknologi og IT, og som formér at inddrage dette
perspektiv i ledelsen af organisationen.

Gebyrfinansiering

Det fremgar af bemarkningerne pa side 28 at Digital Sundhed Danmark far mulighed for at gen-
nemfgre opgaver som indtaegtsdakket virksomhed (dvs. gebyrfinansiering). Dansk Erhverv for-
star gnsket om at indtaegtsdeekke aktiviteter gennem gebyrfinansiering, men understreger at ge-
byrerne skal veere omkostningssvarende og transparente, sa de udger mindst mulig byrde for de
private leveranderer. Da gebyrniveauet er afggrende for, hvorvidt virksomheder og har mulighed
for at forske i og udvikle nye teknologier her i landet, vil vi pa det kraftigste opfordre til at gebyr-
niveauet er konkurrencedygtigt med andre lande, og afspejler det generelle politiske gnske om at
sikre et innovativt sundhedsvasen i verdensklasse samt skabe optimale rammer for life science-
industrien i Danmark.

Klageadgang
I lovforslagets bemaerkninger til §29 (@verst side 66) fremgar det at

“Indsendelse af klager fra borgere, virksomheder m.v. over Digital Sundhed Danmarks opgave-
losning skal rettes til direktoren for Digital Sundhed Danmark”

Dansk Erhverv opfordrer til, at der skabes klare og velbeskrevne rammer for klageadgang for sa-
vel borgere og virksomheder.

Overforsel af opgaver til Digital Sundhed Danmark
I lovforslagets bemaerkninger til §32 (overst side 68) fremgar det at
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"Det foreslds 1 stk. 1, at afgiver en myndighed eller en virksomhed i henhold til lovgivningen op-
gave til Digital Sundhed Danmark, overtager Digital Sundhed Danmark de aktiver, passiver,
rettigheder, pligter og ansatte, der er knyttet til varetagelsen af den overforte opgave”

Det bar imidlertid preaeciseres om dette omfatter eventuelle patentrettigheder der er bundet i virk-
somheden, der overgar til Digital Sundhed Danmark og om det ogsa omfatter rettigheder til even-
tuelle virksomhedssponsorerede projekter.

Implementering og evaluering

Dansk Erhverv anbefaler, at der lobende folges op pa implementeringen af Digital Sundhed Dan-
mark, samt at der gennemfores en evaluering af Digital Sundhed Danmark indenfor en kort &r-
rakke med henblik pa at afdeekke bl.a. effekter pd markedet og samarbejdet med private, handte-
ring af dataadgang og tekniske krav og bidrag til innovation og digital transformation.

Digital Sundhed Danmarks opgaver

Med lovforslaget samles Sundhedsdatastyrelsen (med fa undtagelser), det tidligere Nationalt Ge-
nom Center, sundhed.dk, MedCom, og enkelte opgaver fra regionerne, ligesom ansvaret for en
national dataplatform placeres her. Sundhedsreformen og dette lovforslag tager ikke stilling til
om Neavnet for Sundhedsapps, som i dag har sekretariat i Leegemiddelstyrelsen, skal flyttes over
til Digital Sundhed Danmark pa sigt, men Dansk Erhverv foreslar under alle omstendigheder, at
neevnet ogsa far en tilknytning til Digital Sundhed Danmark.

I det folgende opridses Dansk Erhvervs specifikke bemarkninger til lovforslaget og dets bemaerk-
ninger fsva. Digital Sundhed Danmarks opgaver.

Digital Sundhed Danmarks formadl
Af lovforslagets §4 fremgar det at

“Digital Sundhed Danmark har til opgave at skabe og udbrede digitale losninger til gavn for
borgere, patienter og sundhedspersoner.

Stk. 2. Digital Sundhed Danmark har til opgave at drive infrastruktur og sikre elektronisk kom-
muntkation og information om patienten i sammenhaengende patientforlob, digitale losninger
for hjemmebehandling og borgerrettede losninger.

Stk. 3. Digital Sundhed Danmark har til opgave at bidrage til at udarbejde og fastsaette stan-
darder for it-anvendelsen i sundhedsvasenet.”

Dansk Erhverv mener, at Digital Sundhed Danmark forst og fremmest ber fokusere pa skalering
og udbredelse af eksisterende lgsninger, og at eventuelt nye lgsninger sa vidt muligt skal indkebes
hos eller skabes i samarbejde med private leverandgrer. Digital Sundhed Danmark ber sgge at
skabe en eftersporgselsdrevet innovation i markedet. Det er Dansk Erhvervs opfattelse, at private
virksomheder oftest kan levere den lgsning der eftersporges eller er i stand til hurtigt at udvikle
den, eventuelt i et offentligt-privat samarbejde.

Det bar derudover specificeres, at de digitale lasninger ogsa skal komme forskere til gavn (stk. 1).
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Dansk Erhverv bifalder, at der skal fastsettes standarder for it-anvendelsen i sundhedsvaesenet,
og understreger vigtigheden af at Digital Sundhed Danmark rammestyrer it-anvendelsen i sund-
hedsvesenet ved hjzlp af standarder og overordnede krav til arkitektur og "byggesten” snarere
end krav til specifikke lasninger.

Data og Et Kontaktpunkt

Lovforslagets §5-7 beskrives det, at Digital Sundhed Danmarks skal indsamle og udvikle data, skal
stille data til radighed, skal varetage rollen som Et Kontaktpunkt (EKP), og skal understotte ud-
viklingen af personlig medicin og sundhedsfremme.

Der @&ndres efter Dansk Erhvervs opfattelse ikke i, hvem data stilles til radighed for, samt til
hvilke formal, sammenholdt med eksisterende lovgivning.

I §5 fremgar det, at Digital Sundhed Danmark kan indsamle og udvikle data til diverse formal i
sundhedsvasenet, men der foregar imidlertid ogsa forskning m.v. andre steder end i sund-
hedsvaesenet, fx pa universiteter, NGO’er eller private virksomheder. Derfor foreslar Dansk Er-
hverv, at disse tilfgjes konkret til paragraffen, eller alternativt en formulering om “andre forsk-
ningsinstitutioner”.

I §6 fremgar det at Digital Sundhed Danmark har til opgave at varetage rollen som Et Kontakt-
punkt. Dansk Erhverv understreger behovet for at omkostningsdatabasen bliver en del af de
sundhedsdata, der er adgang til via EKP. Med det ogede pres pa sundhedsvasenet, bliver omkost-
nings- og ressourcedata et vigtigt analyseparameter. I forlaengelse heraf er det generelt behov for
at afklare koblingen til andre registerdata hvor adgangen i dag ligger hos Danmarks Statistik
(Med henvisning til §10, opfordres der til, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har blik for de
bredere samfundsgkonomiske analytiske muligheder ved at koble sundhedsregistre med gvrige
registre fra Danmarks Statistik).

I §7 opridses sundhedsveesenet, forskningsinstitutioner, patientforeninger, m.v. og her foreslar
Dansk Erhverv at virksomheder tilfgjes som konkret fjerde kategori. En stor del af den innova-
tion der foregar indenfor personlig medicin og sundhedsfremme sker i private virksomheder,
hvorfor den kategori eksplicit ber skrives ind.

I lovforslagets bemaerkninger til §5 (side 43 og 44) fremgar det at

“Bestemmelsen vil indebaere, at Digital Sundhed Danmark kan indsamle og udvikle sammen-
haengende data til sdvel patientbehandlingsformal, som til styringsmaessige, statistiske, innova-
tive, forsknings- og videnskabelige formdal m.v. i sundhedsvaesnet”

Denne formélsbestemmelse ber udvides til at ogsé omfatte udvikling af redskaber der kan bista
med anvendelsen af data (f.eks. analyseredskaber, implementeringen af AI-genererede metadata-
kataloger m.v.). Formalet skal séledes ikke kun vare at indsamle og stille data til rddighed, ambi-
tionen bor veere at data ogsa anvendes.
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Det fremgar yderligere at "Bestemmelsen vil indebaere, at Digital Sundhed Danmark kan stille
data til radighed for sundhedspersoner, administratorer i regioner og kommuner og andre cen-
trale brugere, herunder de centrale sundhedsmyndigheder”

Dansk Erhverv understreger i den forbindelse, at data til primaer anvendelse ogsa nar det er rele-
vant bor stilles til raddighed for private som enten er leveranderer af sundhedsydelser eller indgar i
et offentligt-privat samarbejde.

I lovforslagets bemaerkninger til §6 (side 44) fremgar det at bestemmelsen foreslér, at

”(...) Digital Sundhed Danmark har til opgave at varetage rollen som Et Kontaktpunkt og sikre
en samlet indgang til sundhedsdata til brug for forskning og innovation”

Og her bor det tydeliggores, at det ogsa gelder forskning og innovation udenfor sundhedsveese-
net, herunder private virksomheder for at fremme innovation og udvikling af konkrete produkter
(anvendt forskning).

I lovforslagets bemaerkninger til §7 (side 45) fremgar det at

”"Det foreslas i stk.1, at Digital Sundhed Danmark har til opgave at understotte udviklingen af
personlig medicin og sundhedsfremme i samarbejde med sundhedsvasenet, forskningsinstituti-
oner, patientforeninger, m.v.”

Dansk Erhverv bemerker, at det bar praeciseres hvad der menes med personlig medicin, herun-
der om der fx er tale om preecisionsbehandling, personlig diagnostik, patient-justerede doser, el-
ler medicinsk udstyr i den regulatoriske kategori “drug-device”.

Nationalt Center for Sundhedsinnovation

I lovforslagets §8 samt §30-31 beskrives det at Digital Sundhed Danmark har til opgave at styrke
udvikling og udbredelse af innovative sundhedslagsninger pa tvaers af sundhedsvasenet i regi af
Nationalt Center for Sundhedsinnovation.

Som beskrevet tidligere i dette hgringssvar, er det Dansk Erhvervs opfattelse at et sidant center
primeert skal have til formal at skalere de eksisterende lasninger der findes i dag, og som rummer
et stort potentiale ved national skalering. Centret har til formal at styrke udvikling og udbredelse
af innovative sundhedslgsninger. Men udviklingen skal nok ske af sig selv, s& leenge der er et godt
setup omkring skalering — det er der vaerdien ligger for virksomhederne. Centret ber saledes un-
derstgtte den markedsdrevne innovation.

Det fremgar, at Nationalt Center for Sundhedsinnovation skal etableres med en saerskilt gkonomi
indenfor rammerne af Digital Sundhed Danmarks samlede gkonomi, hvilket Dansk Erhverv bak-

ker op om. Det fremgér yderligere af lovforslagets bemaerkninger, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte nermere regler om centres virke, opgaver, m.v.
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I den videre proces omkring fastsettelse af regler, bar ministeren laegge vaegt en tidlig, strukture-
ret og meningsfuld inddragelse af udbydere af sundhedsteknologier og -ydelser, herunder bade
storre virksomheder, start-ups og andre private aktarer. Der er flere vaesentlige grunde til dette:
Dels bidrager udbydere med afggrende viden og erfaring om ny og eksisterende teknologi, samt
implementeringsbarrierer. Dels fremmer det en hurtig implementering, hvis det er et teet samar-
bejde og méaske endda tidlig og feelles dialog om udvikling og tilpasning (altsa offentligt-privat
samarbejde). Og dels har udbydere en markedsindsigt og indsigt i internationale trends og stan-
darder, som kan vaere yderst relevante at inddrage i arbejdet.

Dansk Erhverv anbefaler derfor, at der etableres en fast struktur for inddragelse af sundhedstek-
nologiudbydere i det nationale center, f.eks. via en offentlig-privat innovationsplatform til lg-
bende dialog, reprasentation i centrets formelle governancestruktur samt involvering i behovsaf-
deekning, testmiljoer og evaluering. Et nationalt center for sundhedsinnovation ber veere en sam-
lende aktor, som bygger bro mellem behov i sundhedsvesenet og lasninger i markedet. Dette
kraever aktiv og systematisk inddragelse af leveranderer af teknologi og lesninger.

Slutteligt ber det afgraenses tydeligt, hvilken type innovative losninger der falder indenfor centrets
virke. Sundhedsinnovation kan i sagens natur dakke over en meget bred vifte af teknologier, in-
frastruktur, m.v. og det ber bemarkes, at der er vasentlige forskelle pa bade udvikling, imple-
mentering og brug. Der er sidledes behov for et neermere afklaret mandat for den meget vidtga-
ende opgave, som Nationalt Center for Sundhedsinnovation tillaegges, ligesom indkebsfunktio-
nerne og klinikerne bor fa en vigtig rolle séledes at man i faellesskab kan afsgge markedet for alle-
rede eksisterende sundhedsteknologier, for der igangsattes innovationsprojekter med brug af de
knappe kliniske ressourcer i det danske sundhedsvaesen.

Egenudvikling af losninger og konkurrence med private leverandorer

Dansk Erhverv opfordrer til, at Digital Sundhed Danmark generelt ikke skal have til formal at egen-
udvikle digitale lgsninger eller udgve virksomhed som kan vare i konkurrence med private leve-
randgrer.

I lovforslagets bemaerkninger midt pa side 23 fremgéar det, at der kan

”(...) vaere behov for, at organisationen selv skal vaere i stand til at udvikle eller bidrage til ud-
viklingen af udvalgte losninger, der hvor de ikke allerede findes — f.eks. i samarbejde med pri-
vate leverandorer. Egenudvikling skal dog forst ske efter en grundig markedsafdaekning”.

Dansk Erhverv mener som udgangspunkt at der skal bruges eksisterende evidensbaserede lgsnin-
ger, safremt de findes eller nemt kan udvikles i markedet. Hvis ikke, bakker vi op om udvikling af
lgsninger i et samarbejde mellem offentlige og private aktgrer. Vi mener grundleeggende, at det
ikke bar veere Digital Sundhed Danmarks opgave at egenudvikle lasninger. Derfor ber der ogsa
vaere klare rammer for markedsafdeekningen, som bgr rumme mulighed for en “omvendt mar-
kedsafdekning”, hvor leveranderer kan henvende sig med identificerede behov og muligheder til
Digital Sundhed Danmark.

I lovforslagets §11 samt §20-21 star der yderligere at
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“Digital Sundhed Danmark kan (...) varetage opgaver inden for Digital Sundhed Danmarks for-
mal, der rekvireres og finansieres af andre end stat, regioner og kommuner (...)” og at "Digital
Sundhed Danmark kan indenfor organisationens formal og opgaver opkraeve indtzaegter for salg
pd markedsvilkar (...)”

Vi forestiller os at der kan vaere ganske fa eksempler pa at Digital Sundhed Danmark kan lgse op-
gaver for fx offentlige institutioner som ikke er stat, regioner eller kommuner. Men vi vil i Dansk
Erhverv pa det kraftigste opfordre til, at det ikke ligger indenfor Digital Sundhed Danmarks for-
mal at udeve virksomhed som kan veere i konkurrence med private leverandgrer, da det vil under-
grave det private marked og dermed incitamentet til at udvikle innovative lgsninger.

Digital understottelse af gronne blanketter

Den gronne blanket til ernaeringspraeparater er i dag den eneste recepttype, som ikke er en inte-
greret del af Falles Medicinkort (FMK). Det medforer en oget risiko for fejl og ufuldsteendige or-
dinationer, manglende sammenhaeng i patientforlgbet, uforholdsmeessigt stort tidsforbrug hos
leeger, hjemmeplejen og apotekspersonale, samt sarbarhed hos sveekkede patienter.

Derfor bor digital understattelse af grenne blanketter indga i prioriteringen af digitale udviklings-
initiativer, som fremadrettet vil skulle gennemfares i regi af det kommende Digital Sundhed Dan-
mark (som ogsa bekraftet af indenrigs- og sundhedsministeren i svar pa spgrgsmal 532 SUU alm.
del).

Dansk Erhverv foreslar derfor, at det skal fremga i bemaerkningerne til lovforslagets §2 at det er
en del af formalsbestemmelsen for Digital Sundhed Danmark at alle receptformer, herunder er-
nearingspraparater, skal digitaliseres. Derudover bgr man pa sigt arbejde for, at adgangen til
FMK giver til relevante sundhedsprofessionelle som spiller en central rolle i ernaringsbehandlin-
gen, herunder kliniske diztister og kommunale sygeplejersker, og at apoteker og leverandarer gi-
ves adgang til registrering og ekspedition i FMK-online.

Specifikke bemarkninger vedr. udkast til felgelovforslag om a&ndring af
sundhedsloven og forskellige andre love

Lovforslaget har til formal at etablere en national planlaegningskompetence for digitalisering og
data i sundhedsvesenet, at ensrette og forenkle regler for datadeling i sundhedsvaesenet, at kon-
sekvensrette sundhedsloven og forskellige andre love, samt at tydeliggore opgaver for Statens Se-
rum Institut m.m.

National planlegningskompetence for digitalisering og data i sundhedsvasenet
Det fremgar at Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette krav til IT-anvendelsen pa sund-
hedsomradet. Bemyndigelse af en national planlaegningskompetence vedr. teknologiinvesteringer
kan veere hensigtsmaessigt, s laenge der ikke gives bemyndigelse til at bestemme leverandgr. Der
skal som naevnt vaere fokus pa at fastsaette standarder og arkitektur med fokus pa interoperabilitet
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og modularitet for bade private og offentlige akterer, som giver mulighed for at afpregve nye tek-
nologier, og som skaber incitament til at udvikle innovative lgsninger som kan vere arbejds-
kraftsbesparende eller pa anden made afhjaelpe udfordringer i sundhedsvaesenet.

Omréader hvor der i dag er et darligt optag af ny teknologi, og hvor der er et stort potentiale for ge-
vinster forbundet med implementering af ny teknologi - fx i almen praksis, ber i seerdeleshed have
gavn af at der fastleegges kravspecifikationer og krav til interoperabilitet m.v., dog uden krav om
specifikke lgsninger, hvormed der kan skabes bedre mulighed for at bruge ny teknologi og andre
losninger end i dag.

Det er samtidig vigtigt at sikre, at Digital Sundhed Danmark ikke udvikler sig til en indkebsorga-
nisation pa omradet for sundhedsteknologi og andet innovativt medicinsk udstyr, da der er en
lang reekke udfordringer ved centraliserede indkeb, bl.a. darligere brugerinddragelse, risiko for
monopoldannelse standardisering af produkter, samt langsommere optag af innovative lgsninger.

Det er derudover positivt at lovforslaget vil udmente retten til digitale sundhedstilbud, som vi i
Dansk Erhverv lenge har veret fortalere for.

Privatfinansierede ydelser

I lovforslagets bemaerkninger side 14 (nederst) fremgar det at

“Med lovforslaget kan indenrigs- og sundhedsministeren ogsa fastszette regler om, at private
sygehuse og klinikker m.v. skal leve op til krav fastsat i medfor af planleegningskompetencen
(...) Bemyndigelsen omfatter sdledes efter forslaget ogsa private sygehuse og klintkker m.v., der
leverer sundhedsydelser, som ikke er omfattet af sundhedsloven, det vil i praksis sige sundheds-
ydelser, som er privatfinansieret”

Det bar praciseres, hvilke akterer der er forpligtet til at leve op til de krav der fastsattes til speci-
fikke lgsninger eller overordnede rammer for anvendelsen af digitale losninger lokalt. Disse krav
bor séledes alene rette sig mod staten, regioner, kommuner, myndigheder, samt private sygehuse
og klinikker og praktiserende sundhedspersoner, som opererer under ydernummer eller pa anden
made indgar i eller er leverandaer til det offentlige sundhedsveesen.

Safremt en privat leverandgr leverer en ydelse til borgere som ikke er en del af det offentlige
sundhedsvasen og som ikke er offentligt finansieret, sa bar denne virksomhed ikke vaere forplig-
tet til at leve op til de pagaldende krav. Det kan eksempelvis vaere ydelser som er brugerfinansie-
ret eller ydelser som stilles vederlagsfrit til radighed af virksomheden.

Eftersom det beskrives i bemaerkningerne at ovenstdende bestemmelse skal veaere en videreforelse
af sundhedslovens §193 a, stk. 2 i dag, s er det Dansk Erhvervs opfattelse at den nuvaerende
praksis skal fortsaette og at der ikke med dette lovforslag skal indferes nye krav til de padgaeldende
virksomheder.

Regler for datadeling i sundhedsvasenet

Foruden de bemaerkninger der allerede er givet til hovedloven, finder vi det i Dansk Erhverv saer-
ligt vigtigt, at der er mulighed for semlgs datadeling mellem offentlige og private akterer. Der er
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behov for at sikre, at alle medarbejdere, der er inde over et patientforlgb, har de rette sundhedsin-
formationer om patienterne pa det rette tidspunkt, uanset hvor, eller pa hvilket hospital udred-
ningen eller behandlingen foregar. Det styrker patientsikkerheden og sikrer borgerne en sam-
menhangende behandling pa tvaers af hospital, kommunale hjemmepleje, egen laege og hjemme-
behandling, og uanset om det sker i offentlig eller privat regi. Desuden bar private virksomheder
inddrages og indga i arbejdet med definitionen om datastandarder.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til lovforslaget om Digital Sundhed Danmark, sarligt
§5-7 og bemeerkninger.

Virksomheders indberetningspligt og beskyttelse af kommercielt sensitive data
Det fremgar af lovforslagets bemerkninger side 59 (andet afsnit) at

“Det er hensigten med forslaget, at der skal kunne fastszettes indberetningspligt for offentlige
myndigheder, private virksomheder eller organisationer m.fl. med henblik paG at sikre tilstraek-
keligt datagrundlag i infrastrukturer, databaser m.v., herunder navnlig i tilfzelde, hvor infra-
strukturer, databaser m.v. har til formdl at understotte en fzelles offentlig indsats eller tjener et
formadl for en bredere kreds af aktorer.”

Det bor i denne sammenhang tydeliggares, hvilken type oplysninger, der kan veere indberetnings-
pligtige, samt til hvilke formal. Der bgr under alle omstendigheder vaere meget tungtvejende
grunde til at private virksomheder skal indberette data som kan vaere kommercielt sensitive, lige-
som disse naturligvis altid skal behandles med en fortrolig som sikrer, at der ikke sker brud pa IP-
rettighederne. Her bor skeles til EU-forordningen for European Health Data Space artikel 52
samt den kommende retsakt, som skal etablere rammer for beskyttelse af IP-rettigheder og forret-
ningssensitive oplysninger i forbindelse med virksomhedernes pligtmassige deling af data under
EHDS.

I lovforslagets bemarkninger til §6 (side 91) fremgéar det at

"Med det foreslédede vil pligten for offentlige og private leveranderer, kommunalbestyrelser og
regionsrdd til at tilvejebringe og indberette oplysninger, som ministeren anmoder om til brug
for statistik ogsa skulle omfatte oplysninger om hjalp of stette ydet efter §§ 83-84 og 86 lov om

social service”

Det bor tydeliggares hvilken type oplysninger der kunne taenkes at blive gjort indberetningsplig-
tige i forhold til de oplysninger private leveranderer nu og i fremtiden indberetter til danske kom-
muner i relation til Servicelovens §83-4 og 86.

Dansk Erhverv mener det bor tilfgjes, at denne type oplysninger fra private virksomheder (leve-
randgrer) overholder eventuelle klausuler i forbindelse med prisaftaler og volumener. Afsaet-
ningsdata der er underlagt ikke-offentliggjorte prisaftaler ber i sa fald kun optraede i anonymise-
ret og aggregeret form.
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Dansk Erhverv star naturligvis til radighed for at uddybe og drefte ovenstaende heringssvar.

Med venlig hilsen

Laura Duus Dahlin
Fagchef for digital sundhed og innovation
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Dansk Industri

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1016 Kgbenhavn K

Sendt pa mail til sum@sum.dk med kopi til
iee@sum.dk og kkc@sum.dk.

Hgringssvar til udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og
folgelovforslag

Dansk Industri (DI) har den 4. juni 2025 modtaget udkast til lovforslag om lov om Digital Sundhed
Danmark og udkast til fglgelovforslag om andring af sundhedsloven og forskellige andre love
(National planlaegningskompetence for digitalisering og data i sundhedsvaesnet, nye regler for faelles
digital infrastruktur, andringer som fglge af lov om Digital Sundhed Danmark og Statens Serum
Instituts infrastrukturer, databaser mv.).

Generelle bemaerkninger

DI deler ambitionen og gnsket om et nzaert og sammenhangende sundhedsvaesen, og er enig i, at
den omstilling bedst understgttes af et digitalt og dataunderstgttet sundhedsvaesen. DI mener, at
den politiske aftale om sundhedsreformen og naervaerende lovforslag tager afggrende skridt for et
digitalt ssmmenhaengende sundhedsvaesen.

Et digitalt sammenhaengende sundhedsvaesen er bl.a. afggrende for mere sammenhangende
patientforlgb, tvaersektorielt samarbejde, at flere kan behandles i eget hjem og at sundhedsdata
kan anvendes til at styrke forebyggelse, behandling og udvikling af nye sundhedslgsninger.

DI lzeser dog ogsa lovforslaget sadan, at der med de foreslaede andringer stadig er udestaender
med hjemmel til drift af Al-lgsninger og haber det vil blive Igst i en fremtidig implementering.

DI bakker grundleeggende op om etableringen af Digital Sundhed Danmark og den nationale
planlaegningskompetence, der skal saette falles retning og sikre beslutnings- og eksekveringskraft.

DI finder det imidlertid afggrende, at Digital Sundhed Danmark ikke lukker sig om sig selv, men
Igbende indgar i dialog med sundhedsvaesenets aktgrer, leverandgrer og samarbejdspartnere i
arbejdet med digitaliseringen af sundhedsveaesenet.

Derudover skal Digital Sundhed Danmark vaere opmaerksom pa og bevidst om, at det danske
sundhedsveaesen ikke er isoleret, men del af et europeeisk marked og derfor bgr fglge faelles
europaiske standarder mv. | forleengelse herfra mener DI, at Digital Sundhed Danmark bgr bidrage
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aktivt og understgtte et teettere nordisk samarbejde og hgjt faelles ambitionsniveau pa
sundhedsomradet, herunder pa dataomradet.

Vedr. lov om Digital Sundhed Danmark

Etablering af Digital Sundhed Danmark

DI bakker op om en ny samlet organisering pa tveaers af stat, regioner og kommuner med Digital
Sundhed Danmark, der far ansvaret og opgaven med at sikre falles retning for arbejdet med
digitalisering og sundhedsdata samt styrke anvendelsen og udbredelsen af digitale Igsninger.

DI bakker ligeledes op om, at Digital Sundhed Danmark etableres som en selvejende institution med
professionel bestyrelse uden partsinteresser, da den nuvaerende organisering har haemmet og
forsinket udvikling og udbredelse af digitale Igsninger, der lokalt har skabt dokumenteret vaerdi for
borgere og sundhedspersonale. Relevante kompetencer i bestyrelsen er bl.a. erfaring med offentlig-
privat samarbejde, skalering og implementering af digitale Igsninger samt forstaelse for
mulighederne med digital sundhed.

DI kvitterer desuden for, at lovforslaget inkluderer en bemyndigelsesbestemmelse i § 13, saledes at
Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette neermere regler om dataansvar og tilsyn i henhold
til databeskyttelsesreglerne.

Opgaver og formal

Det fremgar af lovforslagets §4 stk. 1, at Digital Sundhed Danmark bl.a. far til opgave at skabe og
udbrede digitale Igsninger.

Af bemaerkningerne fremgar det, at Digital Sundhed Danmark skal “udvikle og udbrede digitale
I@sninger, som kan hjalpe og aflaste medarbejdere ved at automatisere arbejdsgange f.eks. ved
brug af kunstig intelligens som beslutningsstagtteveerktdj”, og "bidrage til at sikre et staerkt og
sammenhangende digitalt, innovativt og dataunderstgttet sundhedsvaesen og skabe digitale
I@sninger til gavn for borgere, patienter og sundhedspersoner, drive infrastruktur og sikre elektronisk
kommunikation og information om patienten i sammenhangende patientforlgb, digitale Igsninger
for hjemmebehandling og borgerrettede Igsninger og har til opgave at bidrage til at udarbejde og
fastseette standarder for it-anvendelsen i sundhedsvaesenet”.

DI er grundlaeggende enig i formalet og bakker op. Men DI mener ikke, at Digital Sundhed Danmark
skal bygge it-lgsninger selv, men i stedet understgtte konkurrence og fokusere pa at anvende
markedets kapabiliteter og eksisterende velfungerende Igsninger, hvor det matcher behovene.

Det er DI's klare anbefaling, at Digital Sundhed Danmark ikke bade er bestiller og leverandgr af
digitale Igsninger, men i stedet kgber eller far udviklet it-systemer og digitale Igsninger hos private



leverandgrer. Det er afggrende for at sikre et sundt og innovativt marked for digitale
sundhedslgsninger.

Det er desuden DlI's anbefaling, at Digital Sundhed Danmark sikrer, at Danmarks digitale
infrastruktur og krav til Igsninger og udstyr i stgrst muligt omfang er markedskonform med store
europaiske markeder (f.eks. Tyskland og Frankrig), sa sundhedslgsninger udviklet i Danmark kan
eksporteres til resten af Europa.

DI finder det derfor afggrende, at der i bemarkningerne til lovforslaget som nu fremgar, at
intentionen er, at der ”i vid udstraekning fortsat skal anvendes private leverandgrer til at drifte og
udvikle digitale Igsninger i sundhedsvaesnet” og at ”det skal bl.a. ske ved, at organisationen indkgber
I@sninger, bdde hvor gode Igsninger allerede er tilgeengelige pG markedet og hvor der kan
efterspgrges nye lgsninger pd markedet”.

DI anerkender, at der af hensyn til at undga teknologisk afhangighed, fremme konkurrencen eller
sikre datasuvereaenitet kan vaere behov for i mindre omfang eller i samspil med private leverandgrer
at egenudvikle udvalgte lgsninger. Der skal dog veere klare hegnspale for egenudviklingen,
herunder at det, som det fremgar af bemeerkningerne, kun ma ske efter en grundig
markedsafdaekning.

| forleengelse heraf og af hensyn til at sikre en fair konkurrence pa markedet er det helt afggrende,
at deribemarkninger som nu fremgar, at Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen og Konkurrenceradet
kan inddrages med henblik pa at gribe ind ved mistanke om overtraedelse af konkurrencelovens
regler. Dette er iseer vigtigt safremt Digital Sundhed Danmark har kompetencer og kapacitet til
egenudvikling af Igsninger i konkurrence med private leverandgrer.

DI bakker op om, at Digital Sundhed Danmark bidrager til mere ensartede krav til den digitale
udvikling i sundhedsvaesenet, sa private leverandgrer har klarhed om, hvilke behov der efterspgrges
fra sundhedsvaesenet, og hvilke krav og standarder der stilles til produkter, Igsninger og udstyr.

DI bakker ligeledes op om, at Digital Sundhed Danmark agerer dataansvarlig for sundhedsvaesenets
aktgrer med henblik pa at reducerede de administrative omkostninger forbundet med indgaelse og
tilsyn med databehandleraftaler for bade offentlige og private aktgrer. DI anbefaler, at Digital
Sundhed Danmark i stgrre omfang kan indga databehandleraftaler pa vegne af sundhedsvaesenets
aktgrer med inspiration fra Det faelleskommunale Databehandlersekretariat (DBS).

| forleengelse heraf anbefaler DI, at Digital Sundhed Danmark bidrager til at sikre en mere ensartet
fortolkning af relevant lovgivning, sasom GDPR, EHDS, EU’s Al forordning, EU/DK udbudsregler, samt
regler for spin-outs og teknologioverfgrsel (techtrans).



Dl anbefaler desuden, at Digital Sundhed Danmark sikrer en digitalisering af sundhedsomradet med
udgangspunkt i videreudvikling af tilgeengelige systemer. Omrader hvor der er tydelige
stordriftsfordele ved fzelles nationale Igsninger eller hvor der er tydelige legacy-problemer med
eksisterende systemer (herunder ogsa egenudviklede Igsninger), skal der ogsa investeres i udvikling
af ny it-infrastruktur. Ved bestilling af udvikling af nye systemer skal der ske en involvering af
klinikere og patienter, sa Igsningerne reelt bliver brugt. Tilsvarende skal de private leverandgrer
involveres tidligt via markedsdialog for at sikre bedre produkter, hurtigere udvikling og nemmere
implementering. Implementering af nationale Igsninger bgr generelt vaere en faseinddelt proces af
hensyn til driften af sundhedsvaesenet.

Sundhedsdata og understgttelse af udvikling

DI bakker op om, at Digital Sundhed Danmark far til opgave at sikre, at sundhedsdata med bl.a. ét
kontaktpunkt stilles til radighed og dermed kan anvendes til innovation, forskning i nye
behandlingsformer og til styring af sundhedsvaesnet.

DI mener, at Digital Sundhed Danmark bgr skabe forudseetningerne og understgtte bedre brug af
data og digitalisering af sundhedsvaesenet pa tveers af sektorer. | forleengelse heraf bakker DI op om,
at Digital Sundhed Danmarks digitale understgttelse af sundhedsvaesenet skal deekke pa tveers af
alle sektorer i sundhedsvaesenet. DI anbefaler derfor, at @&ldreomradet i kommunerne indtankes
og omfattes af Digital Sundhed Danmarks digitale understgttelse med henblik pa at styrke
forebyggelsen af forveerring af sygdom og indlaeggelser samt hjemmebehandling og monitorering
mv.

DI bakker ligeledes op om, at Digital Sundhed Danmark skal understgtte udviklingen af personlig
medicin og sundhedsfremme med den nationale informationsinfrastruktur og national
genomdatabase og en bred relevant adgang til data.

Tilsvarende bakker DI op om, at Digital Sundhed Danmark har til opgave at koordinere og varetage
den fzlles indsats for at styrke cyber- og informationssikkerheden i sundhedsvaesenet.

Nationalt Center for Sundhedsinnovation

DI bakker op om, at Nationalt Center for Sundhedsinnovation etableres som et selvsteendigt center
under Digital Sundhed Danmark med formal at understgtte udvikling og sikre udbredelse og
skalering af innovative sundhedslgsninger pa tvaers af sundhedsvaesenet.

DI er enig i, at der er et uindfriet potentiale i innovative sundhedslgsninger, der kan gge
behandlingskvaliteten, friggre arbejdskraft hos sundhedspersonalet og understgtte patienternes
mestring af egen sygdom. | dag oplever bade forskere, klinikere og virksomheder, at mange
Ipsninger ender som pilotprojekter, der har sveert ved at blive skaleret og implementeret nationalt.
Det betyder bl.a., at der spildes ressourcer pa at udvikle de samme Igsninger flere steder i landet,
og at sundhedsvaesnet gar glip af den fulde effekt af de gode og innovative Igsninger.



DI anbefaler derfor, at Nationalt Center for Sundhedsinnovation fokuserer pa at skabe rammerne
for lokal innovation og pa at fa skaleret Igsninger med dokumenteret effekt. Det bgr bl.a. ske ved,
at der skabes overblik og tvaergaende koordinering af forsknings- og udvikling med henblik pa at
undga utilsigtede parallelle forlgb, der efterfglgende kan ha@mme skalering og indfrielse af
potentialerne.

DI anbefaler desuden, at Nationalt Center for Sundhedsinnovation indbyder konsortier til udvikling
af innovative Igsninger pa omrader, hvor der aktuelt ikke findes Igsninger, men hvor
sundhedsvaesenet har store behov.

| forleengelse heraf anbefaler DI, at udviklingen af Igsninger sker i samarbejde med private
leverandgrer og brug af markedets kapabiliteter, og at National Center for Sundhedsinnovation
dermed ikke bruger ressourcer pa at udvikle Igsninger in-house.

Vedr. lov om aendring af sundhedsloven og forskellige andre love

Digital infrastruktur

DI er enig i behovet for en mere ensartet og enstrenget styring af sundhedsvaesenets digitale
infrastruktur. DI bakker derfor op om, at ansvaret samles hos Digital Sundhed Danmark for at sikre
en sikker og effektiv deling af relevante sundhedsdata pa tveers af sundhedsvaesenet samt sikre en
bedre og mindre ressourcekraevende handtering af visse aspekter af databeskyttelsesreglerne,
sasom rollefordelingen, herunder udarbejdelse af ngdvendige aftalekomplekser.

DI bakker ligeledes op om, at Igsninger, der drives af andre aktgrer end Digital Sundhed Danmark,
kan omfattes af den faelles digitale infrastruktur med henblik pa at understgtte afprgvning i stgrre
skala og national skalering.

Adgang til sundhedsdata fra den fzlles digitale infrastruktur kan understgtte forskningen og
udvikling af nye innovative behandlinger og produkter til brug i sundhedsvaesenet. DI bakker derfor
op om, at der skabes hjemmel til, at data fra den faelles digitale infrastruktur ogsa kan bruges til
andre formal end den aktuelle patientbehandling, herunder innovation og udvikling af nye
sundhedslgsninger.

DI foreslar, at relevante data fra seldreomradet i kommunerne ogsa kan indga i den falles digitale
infrastruktur med henblik pa at styrke forebyggelsen af sygdom og indlaeggelser af sldre samt
udvikling af tveersektorielle Igsninger.



Planlaegningskompetencen

Ansvaret og opgaven med at digitalisere sundhedsvaesenet har vaeret spredt pa mange aktgrer med
forskellige incitamenter og interesser. Der har generelt manglet koordinering og feelles retning, hvil-
ket har medfgrt flere parallelle udviklings- og implementeringsforlgb. DI bakker derfor op om, at der
nationalt seettes en forpligtende ramme for, hvor ansvaret for digitaliseringen inden for forskellige
omrader placeres.

DI er desuden enig i, at planlaegningskompetencen skal sikre hurtigere udbredelse af digitale Igsnin-
ger, ggre det lettere at dele oplysninger og skabe sammenhang pa tveers af sundhedsvaesnet og
sikre, at teknologier og Igsninger med dokumenteret effekt skaleres nationalt og ikke kun anvendes
lokalt.

Det er for DI afggrende, at planleegningskompetencen bruges til at understgtte konkurrencen og
undga vendor lock-in ligesom der skal vaere et klart fokus pa interoperabilitet samt felles forplig-
tende retning og prioritering (arbejdskraftbesparende Igsninger og effektiviseringer), herunder at
det er nemt atintegrere nye Igsninger med etablerede systemer og datainfrastrukturen. DI er derfor
enig i, at planlaeegningskompetencen i fastszettelsen af krav skal tage hensyn til konkurrencen, her-
under muligheden for, at mindre leverandgrer kan deltage.

DI anbefaler desuden, at der i udfgrelsen sikres en national beslutnings- og eksekveringskraft, sa
lokale egeninteresser (f.eks. it-afdelinger, kommunale og regionale beslutningstagere) ikke star i
vejen for en sammenhangende digital omstilling af sundhedsvaesenet. Ansvaret for forandringsle-
delsen og implementeringen uddelegeres til de decentrale aktgrer, men understgttes og fglges taet.

DI bakker op om, at der med planleegningskompetencen stilles krav til standarder og interoperabili-
tet. Dl opfordrer til, at fastsaettelse af standarder mv. sker i samspil med og involvering af industrien,

felger EU-regulering og europaeiske standarder og sa Igsningerne kan eksporteres.

DI star til radighed for yderligere dialog samt for spgrgsmal og uddybning af ovenstaende.

Med venlig hilsen

Lars Bech-Jgrgensen
Fagleder for Fremtidens Sundhedsvaesen
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Hgringssvar til lov om Digital Sundhed Danmark og falgelovforslag om
andring af sundhedsloven mv.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 4. juni 2025 sendt to udkast til lovforslag i hgring hos Dansk
Psykolog Forening, hhv. forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og fglgelovforslag om andring af
sundhedsloven og forskellige andre love (National planleegningskompetence for digitalisering og data
i sundhedsvaesnet, nye regler for felles digital infrastruktur, sendringer som fglge af lov om Digital
Sundhed Danmark og Statens Serum Instituts infrastrukturer, databaser m.v.)

Dansk Psykolog Forening takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Dansk Psykolog Forenings tilgang til digital sundhed:

e Digital infrastruktur skal understgtte et mere sammenhaengende sundhedsvasen for borgere
og behandlere

e Digital behandling til psykisk lidelse har potentiale - men skal bruges klogt og til gavn for pa-
tienten

e Digitale redskaber skal bidrage til at mindske ulighed i adgangen til behandling, men skal un-
derstgtte en behandlingsindsats pa rette niveau

Bemeerkninger til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark
Dansk Psykolog Forening er enig i, at digitale lgsninger har et potentiale, ogsa inden for det nzere

mentale sundhedsvasen og psykiatrien, hvor de kan vaere en vigtig og relevant del af behandlingen
og i det hele taget og generelt give mennesker med psykiske lidelser lettere adgang til forebyggelse,
stgtte og behandling.

Aflovforslaget fremgar, at

"et steerkt digitalt og dataunderstgttet sundhedsvaesen er afggrende for omstillingen af sundhedsvaese-
net og en vaesentlig forudsaetning for at realisere ambitionen om et naert og sammenhangende sund-
hedsveesen. Det skal bl.a. bidrage til at flere kan behandles i eget hjem og til at borgerne oplever sam-
menhangende forlgb og lige adgang til sundhedstilbud pd tvaers af landet. Det skal derudover bidrage
til, at sundhedstilbud i hgjere grad tilpasses den enkeltes behov i forbindelse med f.eks. kronikerpakker,
og til at hjeelpe og aflaste medarbejderne i en travl hverdag”.

Dansk Psykolog Forening forventer, at der i de kommende ar - og i forleengelse af ambitioner i aftalen
om en 10-ars plan for psykiatrien - er et fokus pa digitalt at understgtte og udvikle det naere mentale
sundhedsvasen og psykiatrien.

Digital behandling har potentiale - men er ikke for alle patienter.

Lovforslaget adresserer, at innovation i hgjere grad tager afsaet i sundhedsvaesenets og patienternes
behov. Dansk Psykolog Forenings tilgang til digital behandling i psykiatrien er positiv, og potentialet i
rette form er stort, fx som et understgttende og/eller supplerende veerktgj i behandlingsforlgbet eller
i opstarten af et forlgb. Dansk Psykolog Forening ggr dog opmaerksom p43, at det er vigtigt at holde sig
for gje, at digital behandling ikke er for alle malgrupper/patienter i psykiatrien. Det er afggrende vig-
tigt, at der hele tiden er fokus pa kvalitet og sikkerhed i behandlingen og en praecisering af, hvor,
hvornar og hvordan digital behandling kan anvendes til gavn for patienten. En naermere begrebsaf-
klaring af "digital behandling” er en forudsezetning for at kunne drgfte anvendelse af digital behand-
ling i psykiatrien i fremtiden.
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Dansk Psykolog Forening gnsker ogsa at ggre opmaeerksom p3, at gget digital

behandling kan risikere at skabe ulighed i behandlingsmuligheder, da alle pa-

tienter ikke har kompetencer inden for eller mulighed for at opgve kompetencer til teknologi. Dansk
Psykolog Forening leegger i den sammenhaeng vaegt pa, at digitalisering bgr integreres i en bade hel-
hedsorienteret og individualiseret behandlingsstrategi, der tager hgjde for bade psykosociale og me-
dicinske faktorer. Der er desuden et generelt behov for overvejelser vedr. systematisk implemente-
ring og bred ibrugtagen af de rette nye digitale lgsninger - herunder ledelsesopgaven, der fglger med.

En digital infrastruktur skal understgtte patientforlgb pad tvaers af alle sektorer

Dansk Psykolog Forening mener, at der i dag ikke skabes nok sammenhaeng for patienter med psy-
kisk lidelse og deres pargrende pa tveers af sektorer, og at der i et moderne sundhedsvaesen i vaesent-
lig hgjere grad bgr vaere en bedre datainfrastruktur samt dialogveje mellem aktgrerne i de psykiatri-
ske behandlingsforlgb.

Derfor vurderer Dansk Psykolog Forening, at der uhensigtsmaessigt - og szerligt for patienter, som er
i behandlingsforlgb for psykisk lidelse og mental mistrivsel - kan opsta en begraensning i veerdien af
den digitale udvikling, hvis Digital Sundhed Danmark kun bistar indenrigs- og sundhedsministeren
samt eldreministeren med opgaver angdende digitalisering og data pa sundheds- og eldreomradet.
Dansk Psykolog Forening foresldr, at det bgr kunne vurderes, om andre indsatsomrdder relevant kan
teenkes med, herunder sammenhaengen til fx sociale tilbud med betydning for patientens behandling
og helbred.

Sundhedsreform og et styrket naert sundhedsvasen

Digitale lgsninger skal understgtte omstillingen af et langt mere naert sundhedsvaesen - ogsa indsat-
ser i det naere for mennesker med psykisk lidelse og mental mistrivsel. Derfor er der behov for natio-
nale lgsninger, der fglger borgerens forlgb pa tveers af indsatser leveret i forskellige sektorer, og hvor
det primeere sundhedsvaesen bredt ogsa varetages. Dansk Psykolog Forening mener derfor, at prak-
sissektoren bgr sta eksplicit neevnt igennem lovforslaget, og ikke sporadisk omtales som almene lae-
ger, speciallaeger eller andre private aktgrer.

Af lovforslaget fremgar, at det pa sigt forventes, at etableringen af Digital Sundhed Danmark bidrager
til mere ensartede krav til den digitale udvikling i sundhedsveesenet, hvorved bl.a. private leverandg-
rer vil opleve klarhed om, hvilke behov der efterspgrges fra sundhedsvaesenet, og hvilke krav der stil-
les til produkter og udstyr. Hertil skal Digital Sundhed Danmark - i samarbejde med Nationalt Center
for Sundhedsinnovation - understgtte skaleringen af innovative lgsninger, som er udviklet lokalt i
samarbejde mellem f.eks. klinikere og private leverandgrer. | dag anvender praksissektoren mange
leverandgrer af it- og datasystemer. En ensretning, og hermed langt mere ensartethed af Igsninger, fx
ifm. tilpasning af standarder og deling af data, kan indebare betydelige gkonomiske omkostninger
for de private aktgrer, szerligt de privatpraktiserende ydere i praksissektoren. Dansk Psykolog For-
ening bemarker i den forbindelse, at det af lovforslaget vurderes ikke at have gkonomiske konse-
kvenser for erhvervslivet, og at dette er en tvivlsom konklusion.

En digital fordgr - vision om en samlet digital indgang til sundhedsvaesenet

Dansk Psykolog Forening er enige i behovet for en samlet digital indgang til sundhedsvaesenet, der
skal ggre det nemmere for borgere at fa adgang til sundhedsydelser og information. Dog er deti den
forbindelse ngdvendigt at ggre opmaerksom p43, at i nogle typer digital behandling (programmer) er
patienten selv ansvarlig for sin behandling og gennemfgrelse af sit forlgb, og det er en svaghed, fordi
mange patienter med psykisk lidelse og/eller mental mistrivsel har behov for faste aftaler og en be-
handlingsansvarlig psykolog (som andre steder i sundhedsvaesenet). Dansk Psykolog Forening ggr
opmeerksom p3, at der i Internetpsykiatrien er 5 ud af 6 forlgb, der afvises/gar forgeeves, fordi det
vurderes for komplekst til digital behandling. Grundprincippet i digital behandling bgr derfor veere,
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at det er en behandlingsform, som patienten selv har valgt til, og fagligt vur-
deres i stand til at fa effekt af.

Bemeerkninger til fglgelovforslag om aendring af sundhedsloven og forskellige andre love

Dansk Psykolog Forening har ingen bemaerkninger til fglgelovforslag om sendring af sundhedsloven
og forskellige andre love (National planlaegningskompetence for digitalisering og data i sundheds-
vaesnet, nye regler for feelles digital infrastruktur, zendringer som fglge af lov om Digital Sundhed
Danmark og Statens Serum Instituts infrastrukturer, databaser m.v.)
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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Hoeringssvar vedr. Lovforslag om Digital Sundhed Danmark og
folgelovforslag om a&ndring af sundhedsloven og forskellige
andre love

DSAM takker for muligheden for at afgive heringssvar til "Lov om Digital Sundhed Dan-
mark” og "Lov om aendring af sundhedsloven og forskellige andre love”, som vedrgrer
etableringen af Digital Sundhed Danmark.

Lovforslagene har til formal at styrke digitaliseringen og udviklingen af en samlet data-
infrastruktur i det danske sundhedsvaesen. Dette indebaerer en markant centralisering af
sundhedsdata og rejser vaesentlige spargsmal om patientfortrolighed, retssikkerhed, data-
suveraenitet og faglig autonomi. Forslagene leegger op til en lettere og mere omfattende
adgang til sundhedsdata - herunder genetiske oplysninger - bade til primaere og sekun-
daere formal, ogsa for akterer uden for sundhedsvaesenet. Samtidig bortfalder de regaran-
tier, som i dag beskytter genetiske oplysninger i regi af Nationalt Genom Center.

e DSAM vurderer, at de 2 lovforslag i deres nuvaerende form indebarer en uac-
ceptabel risiko for patientfortrolighed, retssikkerhed og faglig autonomi.

e DSAM vurderer, at lovforslagene ber vurderes i taet sammenhang med an-
den aktuel lovgivning - herunder a&ndringen af PET-loven og EU-forordnin-
gen om det europaeiske sundhedsdataomrade (EHDS).

Opsummerende vedrerende etablering af Digital Sundhed Danmark og tilhe-
rende a&ndringer i sundhedslovgivningen

De to lovudkast foreslar en omfattende omstrukturering af den nationale organisering af
sundhedsdata og digitale sundhedslasninger i Danmark. Det centrale formal er at samle
udvikling, drift og forvaltning af vaesentlige digitale sundhedslesninger i en ny offentlig,
selvejende institution kaldet Digital Sundhed Danmark. Denne institution vil overtage op-
gaver fra blandt andre Sundhedsdatastyrelsen, sundhed.dk, MedCom og Nationalt Genom
Center med det formal at etablere en mere sammenhaengende digital infrastruktur i sund-
hedsvaesenet.

Digital Sundhed Danmark vil blive organiseret med en bestyrelse og en direktion og finan-
sieres primeert af stat, regioner og kommuner i feellesskab. Institutionen vil ogsa have mu-
lighed for at modtage finansiering fra andre kilder, herunder tilskudsfinansiering fra fonde
eller lignende, samt opkraeve indtaegter for salg pa markedsvilkar.
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Zndringsloven gennemferer en raekke konsekvensrettelser i eksisterende lovgivning, her-
under sundhedsloven, som formelt forankrer Digital Sundhed Danmarks rolle som central
akter inden for teknisk drift, databehandling, forskningsunderstattelse og digital infrastruk-
tur, herunder ogsa i relation til genetiske oplysninger, biobankdata og nationale databaser.

Lovkomplekset indebaerer en betydelig koncentration af datarelaterede befgjelser i én in-
stitution, hvilket har vidtreekkende konsekvenser for datasikkerhed, sundhedspersonalets
rettigheder og pligter samt balancen mellem digital styring og patientcentreret sundheds-
praksis.

I forbindelse med loveendringer nedlaegges Nationalt Genom Center og centerets opgaver
overfgres til Digital Sundhed Danmark. Dette sker uden eksplicit omtale i lovteksten og
uden seerskilte beskyttelsesforanstaltninger for genetiske oplysninger, hvilket er problema-
tisk, da genetiske data i dag er omfattet af skaerpede krav i bade sundhedslovgivningen og
EU's databeskyttelsesforordning. Den manglende regulering rejser vaesentlige spgrgsmal
om samtykke, formalsbegraensning, dataansvar og adgangskontrol i relation til nogle af
danskernes mest falsomme oplysninger.

Endelig tydeligger lovforslaget, at Statens Serum Institut (SSI) varetager drift og forvalt-
ning af flere infrastrukturer og databaser som led i sine myndighedsopgaver, herunder
sygdomsovervagning og epidemiberedskab. Det foreslas, at Indenrigs- og Sundhedsmini-
steren far bemyndigelse til at fastsaette regler om SSI's behandling af personoplysninger
samt drift og forvaltning af instituttets databaser og infrastrukturer, herunder indberet-
ningspligt.

Konkrete kommentarer, bekymringer og anbefalinger falger.
1) Etablering som selvejende institution

Lovforslaget etablerer Digital Sundhed Danmark som en selvejende institution, men fast-
slar samtidig, at institutionen er en offentlig myndighed. Dette indebaerer, at Digital Sund-
hed Danmark vil veere omfattet af offentlighedsloven, forvaltningsloven og evrige forvalt-
ningsretlige regler, hvilket sikrer borgerne adgang til indsigt og klagemuligheder. DSAM
finder det positivt, at lovudkastet tydeligger denne status, men anbefaler, at der sikres et
entydigt politisk ansvar for databehandlingen af danskernes felsomme helbredsoplysnin-
ger, herunder genetiske.

DSAM anbefaler:

e At Digital Sundhed Danmark i stedet oprettes som en styrelse under
Sundhedsministeriet for at sikre et tydeligt og direkte politisk ansvar.

2) Planleegningskompetence, digital centralisering og konsekvenser for almen
praksis

Lovforslaget sikrer sundhedsministeren vidtgaende planlsegningskompetence, herunder

mulighed for at palsegge sundhedsvaesenets akterer at anvende bestemte digitale lasnin-
ger og tekniske standarder. Dette skal understotte opbygningen af en feelles national
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digital infrastruktur, som ogsa kan komme til at omfatte almen praksis.

Selvom formalet er at styrke sammenhaeng og effektivitet i sundhedsvaesenet, rejser en
sadan centralisering vaesentlige retlige, skonomiske og faglige spargsmal. DSAM ser fal-
gende mulige problemer:

e Risiko for centralisering og tab af valgfrihed: Lovforslaget abner mulighed for,
at der pa sigt etableres ét feelles journalsystem for almen praksis. Hvis anvendelsen
af bestemte journalsystemer eller datainfrastrukturer geres obligatorisk, kan det i
praksis begraense klinikkernes mulighed for at vaelge mellem forskellige leverandg-
rer. Dette kan ha&amme konkurrence, innovation og tilpasning til lokale behov.

e Adgang til bredtekst og lokal spzerring: Det fremgar ikke klart, hvordan adgan-
gen til journaloplysninger - herunder journalens bradtekst - vil blive reguleret. Det
er afgerende, at der fortsat findes mulighed for lokal patientspeerring direkte i
praksissystemet, ogsa inden eventuel deling med centrale lasninger. Der er tidli-
gere fra sundhedsministeren gjort tydeligt, at oplysninger givet i fortrolighed og
journalens fritekst - herunder psykosociale notater - ikke er omfattet af pligten til
indberetning til centrale myndigheder (svar pa spergsmal 37 til L 127, 2019"). Det
fremlagte lovforslag forholder sig ikke til denne sondring. DSAM finder det afge-
rende, at der i lovgivningen praeciseres, at journalens bradtekst og felsomme oplys-
ninger ikke uden videre ma indga i nationale datainfrastrukturer eller deles uden
lokal kontrol og eksplicit patientmedvirken.

e Faglig bekymring: Indfgrelse af nye centrale digitale lesninger kan fa vaesentlig
betydning for klinikkernes daglige drift, arbejdsgange og den sundhedsfaglige
praksis.

DSAM anbefaler derfor:

e At sundhedsministerens planlaagningskompetence balanceres af krav om
aben hering og sundhedsfaglig radgivning.

e At udvikling og implementering af nationale digitale lesninger for almen
praksis sker i taet samarbejde med repraesentanter fra almen praksis - her-
under PLO og DSAM.

e At det praeciseres i lovgivningen, at adgang til journaloplysninger fra almen
praksis forudsaetter mulighed for lokal patientspzaerring, inden data videre-
deles.

e At journalens fritekst og falsomme oplysninger - herunder oplysninger givet
i fortrolighed - ikke automatisk ma deles eller behandles centralt, medmin-
dre der foreligger patientens informerede samtykke og mulighed for lokal
spaerring.

! https://www.ft.dk/samling/208181/lovforslag/l127/spm/37/svar/1555158/2013583.pdf
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3) Genetiske oplysninger skal beskyttes pa niveau med Nationalt Genom Center -
ogsa fremadrettet

Lovforslaget indebeerer, at opgaver, infrastrukturer og data fra bade Sundhedsdatastyrel-
sen og Nationalt Genom Center overdrages til Digital Sundhed Danmark. Dette betyder, at
det saerskilte organisatoriske veaern, der i dag omgiver behandlingen af omfattende geneti-
ske data, forsvinder.

Nationalt Genom Center har til opgave at udvikle og drive en felles, landsdaekkende infor-
mationsinfrastruktur for personlig medicin, herunder genomsekventering og opbevaring af
oplysninger i Den Nationale Genomdatabase. Med den nye lovgivning og omstrukturering
vil disse opgaver, herunder Den Nationale Genomdatabase, blive overfert til Digital Sund-
hed Danmark.

Sundhedslovens § 223 b fastleegger i dag et seerligt retligt vaern om genetiske og hel-
bredsmeaessige oplysninger, der behandles i regi af Nationalt Genom Center. Ifglge § 223
b, stk. 1 ma saddanne fglsomme oplysninger kun behandles, hvis det er ngdvendigt i rela-
tion til konkrete sundhedsfaglige formal, sdsom sygdomsforebyggelse, medicinsk diag-
nose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af sundhedsydelser. Behandlingen skal
i sa fald udferes af sundhedspersoner, der efter gaeldende lovgivning er underlagt tavs-
hedspligt. Alternativt kan oplysningerne behandles med henblik pa at gennemfare statisti-
ske eller videnskabelige undersagelser, forudsat at formalet har vaesentlig samfundsmaes-
sig betydning, og behandlingen er nedvendig for at kunne gennemfere undersegelsen.

Stk. 2 tilfgjer et seerligt beskyttelseslag ved at udelukke, at disse oplysninger kan kraeves
udleveret som led i edition (retslig dokumentudlevering) efter retsplejelovens § 804 -
medmindre der er tale om efterforskning af meget alvorlige forbrydelser omfattet af straf-
felovens § 114 eller § 114 a, dvs. terrorrelaterede lovovertraedelser. Samlet set etablerer §
223 b saledes en dobbeltsikring: dels ved at preecisere, hvilke formal og akterer der lovligt
ma behandle genetiske data, og dels ved at beskytte oplysningerne mod retslig udlevering,
med undtagelse af sager om terror.

Da Nationalt Genom Center, og herunder Den Nationale Genomdatabase, blev etableret,
var der heftig debat i Folketinget og blandt diverse aktarer omkring beskyttelse af geneti-
ske oplysninger2. DSAM deltog i denne debat. Bekymringerne og diskussionerne fremgar
tydeligt af lovbehandlingen af L 146 - forslag til lov om aendring af sundhedsloven - herun-
der de mange bilag og spargsmal, som i dag danner grundlag for de retsgarantier, der
knytter sig til behandlingen af genetiske oplysninger3.

Det fremlagte lovforslag indeholder imidlertid ikke bestemmelser, der videreferer den ret-
lige beskyttelse af genetiske oplysninger, som & 223 b i sundhedsloven og forarbejdet til
loven om Nationalt Genom Center hidtil har sikret. Der naevnes heller ikke konkrete planer
for, hvordan sadanne garantier skal opretholdes fremover.

2 https://www.ft.dk/samling/208171/lovforslag/L146/bilag/8/1873747.pdf

3 https://www.ft.dk/samling/20171/lovforslag/l146/index.htm
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DSAM finder det afgerende, at de juridiske og etiske garantier, som i dag beskytter geneti-
ske data i Nationalt Genom Center, eksplicit og usendret viderefares i den nye struktur og
lovgivning. Dette gaelder saerligt de nuvaerende begraensninger for edition (retslig doku-
mentudlevering), adgangsregler for databehandling og kravet om, at falsomme genetiske
oplysninger kun ma behandles af sundhedspersoner underlagt tavshedspligt eller til sam-
fundsvigtige statistiske og forskningsformal.

Sundhedsdatastyrelsen fremhaever i en pressemeddelelse den 23. april 2025, at nedlseg-
gelsen af Nationalt Genom Center "... skal gare det muligt at stille endnu flere sundheds-
data til radighed for klinikere, forskere og virksomheder."

Dette ma ikke ske pa bekostning af retssikkerhed og fortrolighed.

DSAM anbefaler derfor:

e At de gxldende garantier for genetiske data i Nationalt Genom Center og
Den Nationale Genomdatabase viderefores eksplicit og uandret i lovgivnin-
gen for Digital Sundhed Danmark.

e At nuvaerende retlige beskyttelser jf. § 223 b, som gzelder for genetiske op-
lysninger i regi af Nationalt Genom Center og Den Nationale Genomdata-
base, kommer til at geelde for alle omfattende genetiske oplysninger, uanset
om de lagres 1 regi af Digital Sundhed Danmark eller andre steder.

e At hverken organiseringen eller fremtidig ministeriel regulering ma udhule
de szerlige patientrettigheder, der i dag gaelder for omfattende genetiske
oplysninger.

4) Omfattende genetiske oplysninger pa forskningsinfrastrukturen Computerome

Der opbevares i dag ogsa omfattende genetiske oplysninger for mere end 500.000 dan-
skere pa forskningsinfrastrukturen Computerome. Disse data stammer blandt andet fra
forskningsprojekter som iPSYCH, nationale biobanker og bloddonorstudier. Det er veerd at
bemeerke, at disse data typisk databehandles under regionalt dataansvar herunder Region
Hovedstadens dataansvar.

DSAM anbefaler derfor:

e At det gores klart, om Digital Sundhed Danmark ogsa skal vaere dataansvar-
lig for de mangfoldige omfattende genetiske oplysninger pa forskningsinfra-
strukturen Computerome.

e At de omfattende genetiske oplysninger, som i dag databehandles pa forsk-
ningsinfrastrukturen Computerome, fremadrettet omfattes af de retlige ga-
rantier, som i dag gzelder jvf. § 223 b.

4 https://www.ism.dk/Media/638787595998085503/01-Biobankanalysen,%20januar%202025.pdf
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5) Omfattende genetiske oplysninger som databehandles i regionale patient-
journaler

I en besvarelse fra Sundhedsministeriet har Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) faet
oplyst, at genetiske oplysninger i Danmark hidtil ofte er blevet opbevaret bade i patient-
journaler og centralt hos Nationalt Genom Center. Dette betyder, at genetiske oplysninger
kan behandles bade lokalt, for eksempel i patientjournaler, og centralt i Nationalt Genom
Center. Ifolge ministeriet er dette i overensstemmelse med de geeldende regler og forord-
ninger, herunder sundhedsloven, komitéloven, databeskyttelsesforordningen og databe-
skyttelsesloven. Dette indebeerer, at de samme genetiske oplysninger til patientbehand-
lingsmaessige formal i vid udstraekning databehandles bade i patientjournaler under regio-
nalt dataansvar og i Nationalt Genom Center.

DSAM anbefaler derfor:

e At det gores klart, om Digital Sundhed Danmark ogsa skal vaere dataansvar-
lig for de mangfoldige genetiske oplysninger, som i dag databehandles regi-
onalt i patientjournaler.

e At de omfattende genetiske oplysninger, som i dag databehandles regionalt
i patientjournaler, fremadrettet omfattes af de retsgarantier som i dag gzel-
der jvf. § 223 b.

6) Sammenhang med EU-forordningen om sundhedsdata (EHDS)

Lovforslaget om Digital Sundhed Danmark ber ses i sammenhaeng med EU-forordningen
om det europaeiske sundhedsdataomrade (EHDS), som traeder i kraft i marts 2025. Denne
forordning vil gradvist etablere en faelles ramme for anvendelse og deling af sundhedsdata
pa tveers af EU. Forordningen omfatter bade primaer og sekundzer anvendelse af sund-
hedsdata, herunder genetiske oplysninger, og fastsaetter krav til interoperabilitet, datasik-
kerhed og patientrettigheder.

Den danske implementering af disse regler ma ikke svaekke den tillidskultur, som kende-
tegner det danske sundhedsvaesen. DSAM anbefaler derfor, at lovgivningen om Digital
Sundhed Danmark eksplicit forholder sig til samspillet med EHDS og sikrer, at eksiste-
rende patientrettigheder ikke udhules i denne proces.

Det bar ogsa praeciseres, at overfarsel af falsomme oplysninger, herunder genetiske data,
til tredjelande ikke kun omfatter fysisk flytning af data, men ogsa teknisk "se-adgang" fra
udenlandske aktarer. Dette fremgar eksplicit af Sundhedsministeriets svar til Folketingets
Sundheds- og 4£ldreudvalg, spergsmal nr. 15 (L 146 - forslag til lov om gendring af sund-
hedsloven®, hvor det anfgres, at "begrebet 'overfarsel' juridisk ogsa kan besta af en sakaldt
'se-adgang'. Det understreges i samme svar, at et af de oprindelige formal med Nationalt
Genom Center netop var at sikre, at "falsomme genetiske oplysninger ikke skal sendes fy-
sisk til udlandet"”, men i stedet behandles i et lukket, dansk system med hgj datasikkerhed.

5 https://www.ft.dk/samling/20171/lovforslag/L146/spm/1/svar/1480847/1880484.pdf
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DSAM anbefaler derfor:

e At Danmark udnytter de muligheder, som fremgar af praeambel 18 og artikel
51, stk. 2, i EHDS-forordningen, til at sikre en national fravalgsret (opt-out),
szerligt med henblik pa beskyttelse af genetiske data.

e At det praeciseres, at helbredsoplysninger - i seerdeleshed genetiske - kun
deles via EHDS, hvis patienten har givet informeret samtykke.

e At der samtidig sikres mulighed for patientspaerring, inden data deles med
EHDS i forhold til primaer dataanvendelse.

7) PET-loven og risiko for udhuling af tavshedspligten og genetisk masseprofilering

Lovforslaget om Digital Sundhed Danmark bar laeses i ngje sammenhaeng med L 218 -
andringen af PET-loven - der giver Politiets Efterretningstjeneste adgang til blandt andet
helbreds- og genetiske oplysninger uden dommerkendelse, uden konkret mistanke og
uden patientens informerede samtykke, hvis oplysningerne vurderes som “strengt n@dven-
dige”.

Nar PET far adgang til genetiske datasaet og kombinerer disse med CPR-numre samt of-
fentligt tilgeengelige genealogiske kilder, sdsom digitaliserede kirkebager, bliver det mu-
ligt genetisk at identificere stort set hele den danske befolkning. Dette inkluderer ogsa
personer, der aldrig selv har afgivet genetiske praver. Efterretningstjenesten vil nemlig
kunne krydsreferere slaegtskabsdata med genetiske oplysninger, hvilket udvider mulighe-
den for genetisk identifikation til at omfatte personer, der ikke har afgivet prover.

Lovgivningen for Digital Sundhed Danmark giver ikke afveergemekanismer over for denne
risiko. Det rejser en raekke uafklarede og principielt bekymrende spergsmal:

e Vil PET med L 218 fremover kunne fa adgang til genetiske oplysninger, hvis disse
lagres hos Digital Sundhed Danmark?

e Hvordan giver den nuvaerende lovgivning, herunder § 223 b, beskyttelse mod udle-
vering genetiske oplysninger til politi, efterretningstjenester og forsikringsselska-
ber?

e Er det overhovedet teknisk og juridisk muligt at indfgre vaern mod udlevering af
sundhedsoplysninger til efterretningstjenester? Og er der i sa fald politisk vilje til
dette?

DSAM ser dette som en principiel og akut trussel mod patienternes ret til fortrolighed og
laegers mulighed for at opretholde tavshedspligten, hvilket kan fgre til, at patienter ikke s@-
ger laege eller undlader at lade sig undersgge.
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DSAM anbefaler derfor:

e At mulighed for adgang til helbredsdata, herunder genetiske oplysninger,
fjernes fra PET-loven (L 218).

8) Digital infrastruktur for sundhedsdata: Dataplatformen ber vaere offentligt ejet
og kontrolleret

Lovbemeerkningerne angiver, at Digital Sundhed Danmarks informationsinfrastruktur for
personlig medicin skal omfatte en governance for infrastrukturen, forskellige services samt
en supercomputer i form af en HPC (High Performance Computing) og en genomdatabase,
og det fremgar, at "THPC’en sammen med genomdatabasen udger den beregnende og lag-
rende kerne i informationsinfrastrukturen for personlig medicin”.

Selvom der ikke naevnes konkrete navne, er det naerliggende at antage, at der henvises til
eksisterende infrastrukturer sdsom Computerome og muligvis Gefion. Computerome er
Danmarks nationale HPC-lgsning for sikker handtering og beregning pa personfalsomme
data, herunder omfattende genetiske oplysninger fra blandt andet Nationalt Genom Cen-
ter, iPSYCH, nationale biobanker og bloddonorstudier. Den drives af DTU og er allerede i
dag en central komponent i den tekniske infrastruktur bag genomdatabaser og felsom
sundhedsdataforskning.

Gefion er en central del af Danmarks AI- og data-infrastruktur og ledes af Danish Centre
for AI Innovation (DCAI). Nadia Carlsten, CEO for DCAI, har en fortid som kommercialise-
ringschef i U.S. Department of Homeland Security og har veeret ansvarlig for udviklingen
og lanceringen af Amazons kvantecomputerydelse. Hendes professionelle baggrund er for-
ankret i amerikanske myndigheder og tech-giganter. Dette er ikke en kritik af enkeltperso-
ner, men illustrerer, at Danmarks afhaengighed af amerikansk software og teknologi ogsa
indebaerer en potentiel eksponering for amerikansk jurisdiktion og sikkerhedspolitik.

Dette rejser vaesentlige spgrgsmal om datasuveraenitet, isaer da Gefion er afhaengig af
NVIDIA's softwarearkitektur, som er underlagt amerikansk lovgivning, som giver amerikan-
ske myndigheder mulighed for at kraeve adgang til data, som teknisk er tilgeengelige for
amerikanske virksomheder, selv hvis de fysisk befinder sig uden for USA. Dette skaber be-
kymring omkring, hvorvidt Danmark har fuld kontrol over sine egne data, nar de behandles
pa Gefion, og om amerikanske myndigheder potentielt kan fa adgang til disse data.

Bekymringen understattes af Det Europaeiske Databeskyttelsesrad (EDPB) i deres udta-

lelse om EU-US Data Privacy Framework (Udtalelse 5/2023°). I denne udtalelse fastslas
det, at amerikanske myndigheder kan fa adgang til personoplysninger gennem overvag-
ningsprogrammer. Desuden kan amerikanske virksomheder blive palagt at udlevere data
via lovgivning som CLOUD Act, uanset hvor disse data fysisk befinder sig.

I lyset af den stigende betydning af datadrevet sundhed og AI anbefaler DSAM, at sund-
hedsdata lagres og behandles pa infrastrukturer, hvor digital suveraenitet er garanteret.
Computerome tilbyder en sddan ramme. Platformen bygger pa danske og europaeiske

6 https://www.edpb.europa.eu/system/files/2023-09/edpb_opinion52023_eu-us_dpf_da.pdf
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principper for dataejerskab, offentlig kontrol og sikkerhed. Den opererer med fuld overhol-
delse af GDPR og tilbyder teknisk og organisatorisk sporbarhed, revisionsspor og ad-
gangsstyring.

Det ber derfor praeciseres, om og hvordan Computerome og/eller Gefion integreres i Digi-
tal Sundhed Danmarks struktur, og hvilke retslige rammer der skal geelde for disse syste-
mer. Saerligt hvis genetiske data fra Den Nationale Genomdatabase eller fra forsknings-
projekter overferes hertil, er det helt afgerende, at de beskyttelser, som i dag geelder ifelge
§ 223 b, eksplicit videreferes og forankres.

I denne sammenhaeng bar det ogsa overvejes, hvordan felsomme helbredsoplysninger
handteres i samspil med Danmarks Statistik og @vrige nationale dataplatforme, sa som
Sundhedsplatformen m.m.

Derfor vurderer DSAM:

e At Digital Sundhed Danmark ikke beor stille falsomme sundhedsdata til ra-
dighed i infrastrukturer, som ikke er entydigt offentligt kontrolleret.

e At Gefion og DCAI A/S derfor ikke er egnet til behandling af danskernes hel-
bredsoplysninger og genomdata.

e At Computerome eller lignende ber veere den primaere infrastruktur for be-
handling og analyse af falsomme sundhedsdata, herunder genetiske data, i
Danmark.

9) Statens Serum Institut og udvidet adgang til sundhedsdata

Lovforslaget indebaerer en udvidelse og konsolidering af SSI's adgang til store maengder
felsomme sundhedsdata. Det giver mulighed for at aendre og udvide databehandlingens
omfang og karakter via ministerielle bekendtgerelser uden ny lovgivning. Det er uklart,
hvilke graenser der fremadrettet vil gaelde for SSI's adgang til genetiske oplysninger, bio-
bankdata og andre typer sundhedsdata, saerligt i lyset af overlap med Digital Sundhed
Danmark.

DSAM finder det positivt, at SSI's rolle preeciseres, men anbefaler, at den vidtgaende be-
myndigelse balanceres med klare lovfaestede krav om datasikkerhed, adgangsbegraens-
ning og transparens. Det bgr desuden afklares, om SSI i fremtiden vil f& adgang til eller
dele platforme og infrastrukturer med Digital Sundhed Danmark.

DSAM anbefaler:

e At det praxciseres, hvilke typer data, herunder genetiske oplysninger og bio-
bankdata, SSI ma behandle, samt under hvilke formal og retlige garantier.

e At det sikres, at der ikke sker uhensigtsmaessigt overlap eller sammenblan-
ding af SSI's opgaver med Digital Sundhed Danmarks datainfrastruktur uden
tydelig juridisk og organisatorisk adskillelse.

Dansk Selskab for Almen Medicin e Stockholmsgade 55, 2100 Kegbenhavn @ e 7070 7431 e dsam@dsam.dk e www.dsam.dk


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

Almen
Medicin

‘ Dansk
? SgPsskab for

Side 10 af 10

e At der fastsattes en graense for, hvilke andringer af SSI's databehandling
der kan gennemfgres administrativt via bekendtgerelse, og hvilke der krze-
ver egentlig lovaendring.

10) Afsluttende bemazerkninger

DSAM anerkender intentionen om at styrke den digitale sammenhaeng i sundhedsvaese-
net, men vurderer, at lovforslaget i sin nuvaerende form indebaerer en vaesentlig risiko for
retssikkerhed, datasuvereenitet og faglig autonomi.

Det vaekker saerlig bekymring, at etableringen af Digital Sundhed Danmark kan medfare en
afvikling af de eksisterende, lovfaestede garantier for genetiske oplysninger og samtidig
abne for adgang til felsomme sundhedsdata for aktarer, som i dag er udelukket - herunder
efterretningstjenester.

En ny digital sundhedsinfrastruktur ma hvile pa ufravigelige principper om patientfortrolig-
hed, haj teknisk og organisatorisk datasikkerhed samt entydig offentlig kontrol. Dette er en
forudseetning for, at borgere og sundhedsprofessionelle fortsat kan have tillid til systemet.

DSAM anbefaler derfor, at lovforslaget ikke vedtages, for falgende minimumskrav
er opfyldt:

e At de gxldende retlige garantier vedrerende genetiske oplysninger (jeevnfor
§ 223 b) viderefores uden svaekkelse og eksplicit indskrives i den kom-
mende lovgivning om Digital Sundhed Danmark.

e At det i lovgivningen praeciseres, at hverken Politiets Efterretningstjeneste
(PET) eller andre akterer uden sundhedsfagligt eller godkendt videnskabe-
ligt formal kan fa adgang til genetiske oplysninger. Dette uanset hjemmel i
anden lovgivning.

e At det fastslas, at sundhedsoplysninger generelt er undtaget fra adgang i
medfer af PET-loven, herunder oplysninger i patientjournaler, registre og na-
tionale infrastrukturer, medmindre der foreligger konkret domstolsprovet
mistanke og proportionalitetsvurdering i overensstemmelse med grundlaeg-
gende retssikkerhedsprincipper.

Med venlig hilsen
- "‘r

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM
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Dansk Selskab for Folkesundhed

28. juni 2025

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Indsendt pr. mail til: sum@sum.dk;
cc: iee@sum.dk; kkc@sum.dk

Hgringssvar til ’Lovforslag om Digital Sundhed Danmark’ Sagsnr.: 2025 - 3894

Dansk Selskab for Folkesundhed takker for muligheden for at afgive hgringssvar til lovforslaget om
oprettelsen af Digital Sundhed Danmark.

Vi anerkender behovet for en samlet, strategisk styrket datainfrastruktur som grundlag for udviklingen af et
digitalt og sammenhangende sundhedsvaesen. Lovforslaget udggr et vaesentligt skridt i retning af et
dataunderstgttet sundhedsvaesen, hvor digitalisering og adgang til valide sundhedsdata kan bidrage til
bedre patientbehandling, forskning og ressourceudnyttelse.

Dansk Selskab for Folkesundhed gnsker at fremhave nogle centrale perspektiver, som vi vurderer, kan
styrkes i lovgivningen og den kommende implementering:

e Selskabet anbefaler, at der i hgjere grad indarbejdes et eksplicit fokus pa, hvordan digitalisering og
data kan anvendes systematisk til at styrke folkesundheden. Bade gennem forskning, men ogsa ved
at understgtte planlaegning, monitorering og evaluering af forebyggende, sa data kan danne
grundlag for innovative og baeredygtige Igsninger indenfor savel forebyggelse som behandling.

e Der er behov for en standardiseret og sammenhangende datainfrastruktur, der muligggr deling af
data pa tveers af sektorer, med klare rammer for datakvalitet og adgang (i.e. bindende nationale
standarder). Saerligt anbefaler vi, at ogsa folkesundhedsdata prioriteres som et selvstaendigt
indsatsomrade, pa linje med data til klinisk behandling.

e Selskabet stgtter etableringen af ét kontaktpunkt for sundhedsdata til forsknings- og
innovationsformal, men understreger vigtigheden af bred adgang til data for
forskningsinstitutioner, kommuner og offentlige aktgrer. Vi foreslar, at der etableres klare og
gennemsigtige procedurer for datatilgeengelighed.

e Borgernes tillid til anvendelse af deres data er afggrende. Derfor bgr der sikres gennemsigtighed i,
hvordan data bruges og deles, samt inddragelse af borger- og patientperspektiver i prioriteringer
og beslutninger. Samtidig bgr borgere have let adgang til egne data og viden om, hvordan deres
personoplysninger anvendes.

e Endelig anbefaler selskabet, at Digital Sundhed Danmark arbejder malrettet for digital inklusion, sa
alle borgere — ogsa dem med begransede digitale kompetencer — far adgang til og kan drage nytte
af digitale sundhedslgsninger. Det forudsaetter brugervenlige Igsninger, samarbejde med
civilsamfundet og systematisk monitorering af digital ulighed. DSFF anbefaler derfor at Digital
Sundhed Danmark forpligtes til at fglge udviklingen i digital ulighed.

Vi star gerne til radighed for yderligere input og dialog om de sundheds- og samfundsfaglige perspektiver i
lovens implementering.

Med venlig hilsen,
Pa vegne af bestyrelsen i Dansk Selskab for Folkesundhed,

Anne-Louise Bjerregaard, Naestforperson

www.danskselskabforfolkesundhed.dk
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DANSK SELSKAB FOR
INFEKTIONSMEDICIN

DSI *

Kgbenhavn d. 24/6 2025
Dansk Selskab for Infektionsmedicin

Kommentering ” Forslag til lov om Digital Sundhed Danmark”

Til rette vedkommende

Tak for muligheden for at afgive hgringssvar.

Dansk Selskab for Infektionsmedicin har ingen overordnede bekymringer
vedrgrende lovforslaget, da de foreslaede aendringer ikke i vaesentlig
grad bergrer vores faglige omrade direkte.

Vi gnsker dog at knytte en enkelt kommentar til afsnittet om finansiering
af dataudtraek (s. 28). Her lzegges der op til, at den gebyrbaserede
finansieringsmodel, som tidligere blev anvendt af Forskerservice,

viderefgres

Vi vil foresld, at man overvejer alternative finansierings- og/eller
adgangsmodeller, da gebyrer i nogle tilfaelde kan udggre en barriere -
seerligt for mindre, uafheengige eller ikke-kommercielle
forskningsprojekter. En mere fleksibel tilgang til finansiering og data
kunne fremme lighed i adgangen til sundhedsdata og understgtte bred
forskningsaktivitet til gavn for patienter og samfund.

Forperson: Overleege Lars Skov Dalgaard formand@infmed.dk
Naestforperson: Laege Christian Kraef naestforperson@infmed.dk
Sekretaer: Afdelingslaege Michala Vaaben Rose sekretaer@infmed.dk
Kasserer: Afdelingslaege Karina Frahm Kirk kasserer@infmed.dk
Bestyrelsesmedlem: Overlaege Zitta Barrella Harboe
Bestyrelsesmedlem: Overleege Christian Brandt

Bestyrelsesmedlem (suppleant): Chefleege Anne Lindebo Holm @vrehus
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Hgringssvar - Dansk Selskab for Klinisk Onkologi

Vedr. forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark

1. Lettere adgang til sundhedsdata til forskning i onkologi

Som fagmiljg med staerk forankring i onkologisk forskning og klinisk praksis ser vi stort potentiale i, at
Digital Sundhed Danmark gives ansvar for at sikre én samlet indgang til sundhedsdata til brug for forskning
og innovation (§6). | dag er forskere ofte afhaengige af komplekse og tidskraevende godkendelses- og
adgangsprocesser, som spander ben for tveergaende, nationale studier, ikke mindst inden for
kraeftomradet, hvor datagrundlag fra flere regioner og kilder er ngdvendige for valide konklusioner.

Vi opfordrer derfor til, at Digital Sundhed Danmark prioriterer:

- Harmonisering af adgangsprocedurer pa tvaers af databaser og regioner

- Foruddefinerede adgangsmodeller til forskningsdata med standardiseret metadata og
kvalitetsbeskrivelser

- Teet samarbejde med DMCG’erne, herunder DMCG.dk og databaser som eSundhed, Cancerregisteret,
Patobanken og DCCC-infrastrukturerne

2. Sammenkobling og pracision i sundhedsdata pa tvaers af registre

Vi ser med stor interesse, at Digital Sundhed Danmark far mandat til at indsamle og udvikle
sammenhangende data til bade patientbehandling og forskningsmaessige formal (§5). Dette skaber et
afggrende fundament for mere preecis og helhedsorienteret forskning — saerligt i kreeftbehandling, hvor
kliniske data, billeddiagnostik, genomdata og PROM-data (Patient Reported Outcome Measures) skal kunne
integreres.

Vi opfordrer til:

- Udbygning af datainfrastruktur til stgtte for klinisk forskning pa tveers af siloer og datatyper

- Etablering af felles semantiske standarder og datamodeller for kraeftrelaterede data

- Integration af nationale PROM-Igsninger og digitale vaerktgjer til symptomregistrering i patientforlgb

3. Udnyttelse og deling af kunstig intelligens i hele landet

Vi ser det som en betydelig styrke, at Digital Sundhed Danmark skal fremme udbredelse og drift af
innovative sundhedslgsninger, herunder anvendelse af kunstig intelligens til klinisk beslutningsstgtte (§4,
§8). Det er afggrende, at Al-modeller ikke forbliver lokale initiativer, men deles og implementeres pa tvaers
af regioner for at sikre ensartet kvalitet og behandlingstilbud til alle patienter i Danmark.

Vi anbefaler derfor:

- At Digital Sundhed Danmark etablerer en national Al-governance-struktur, der sikrer, at validerede Al-
modeller hurtigt kan bringes i anvendelse i hele sundhedsveaesenet

- At Digital Sundhed Danmark understgtter feelles test-, validerings- og monitoreringsrammer for Al-
algoritmer, herunder i samarbejde med universiteter, DMCG og private aktgrer

- At der skabes incitament for deling af traeenede Al-modeller og annoterede datasat mellem hospitaler, sa
dobbeltarbejde undgas og datakapaciteten udnyttes effektivt

Dansk stralebehandling har allerede etableret en national forskningsdatabase for stralebehandlingsplaner,



Hgringssvar - Dansk Selskab for Klinisk Onkologi
DcmCollab, som ud over lagring og analyse af kliniske planer, ogsa er

udviklet med henblik pa sikker deling og validering af Al-modeller pa tveers af regioner.

4. Begraensning af ulighed i kraeftbehandling

Som papeget i flere nationale rapporter er der betydelige geografiske forskelle i kvalitet og adgang til
kraeftbehandling. En central digital infrastruktur og koordineret dataanvendelse — som foreslaet i dette
lovudkast — er en vaesentlig brik i at modvirke sundhedsulighed og sikre, at patienter uanset bopael far gavn
af den nyeste viden og teknologi.

Dette fordrer dog, at de digitale Igsninger og Al-modeller anvendes bredt og konsekvent — ikke kun i
regioner med hgjt forsknings- og udviklingsniveau. Vi opfordrer til, at dette princip forankres eksplicit i
Digital Sundhed Danmarks strategiske malsaetninger og tilsynsmodel.

Afslutning

Lovforslaget tegner konturerne af en stzerk, national platform for data og digital sundhed, som kan blive et
afggrende redskab i den videre udvikling af kreeftomradet i Danmark. Forudseetningen for succes er dog, at
Digital Sundhed Danmark far den ngdvendige autonomi, kompetence og infrastruktur til at realisere det
tveergdende potentiale, der ligger i moderne datadrevet kraeftforskning og klinisk beslutningsstgtte.

Vi ser frem til at bidrage aktivt til samarbejdet omkring implementeringen og videreudviklingen — og takker
for muligheden for at afgive hgringssvar

Pa vegne af bestyrelsen

Wabline StHcrtbed Frank DA juli 2025

Malene Stgchkel Frank

Formand for Dansk Selskab for Klinisk Onkologi

Overlaege, Klinisk Forskningslektor

Klinisk Onkologisk Afdeling og Palliative Enheder
Sjeellands Universitetshospital
Institut for Klinisk Medicin, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet

Kgbenhavns Universitet

Telefon +45 20 57 56 48

E-mail malf@regionsjaelland.dk
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DANSK SELSKAB FOR MEDICINSK GENETIK

Aarhus 24.6.2025
Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Hermed hgringssvar til lovforslag vedr. Digital Sundhed Danmark pa vegne af Dansk Selskab for
Medicinsk Genetik

Kommentar til § 16 (bestyrelsens sammensatning)

Dansk Selskab for Medicinsk Genetik (DSMG) takker for muligheden for at indsende hgringssvar
og stotter etableringen af en samlet national struktur for digitalisering og datainfrastruktur i
sundhedsvaesenet.

Set i lyset af, at Digital Sundhed Danmark far ansvar for udvikling og drift af den nationale
genomdatabase (§ 7), finder DSMG det afggrende, at der i bestyrelsen for Digital Sundhed
Danmark indgar relevant sundhedsfaglig og datafaglig ekspertise.

Vi anbefaler derfor, at der inddrages mindst én repraesentant med leegefaglig og datafaglig indsigt
udpeget via LVS (Leegevidenskabelige Selskaber).

Herudover vurderer DSMG, at der bgr indga en repraesentant med klinisk-genetisk ekspertise fra
DSMG, da lovforslaget omfatter opgaver med direkte betydning for handtering og fortolkning af
genomdata og personlig medicin — omrader hvor klinisk genetisk viden er ngdvendig for bade
faglig forsvarlighed og patientsikkerhed.

Vi opfordrer derfor til, at denne dimension af bestyrelsens sammensaetning tydeligggres i
forbindelse med § 16, stk. 2, hvor der fastsattes krav til kompetencer og egnethed.

Pa vegne af bestyrelsen,
Sgren Feergeman

P

Formand for Dansk Selskab for Medicinsk Genetik
Afdelingslaege, DPhil

Klinisk Genetisk Afdeling

Olof Palmes Allé 49 DK-8200 Aarhus N

/

Molekylaer Medicinsk Afdeling

Olof Palmes Allé 49 DK-8200 Aarhus N

Aarhus Universitetshospital

DSMG-sekretariat:
e-mail: genetikdsmg@gmail.com
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DANSK SELSKAB FOR MEDICINSK GENETIK

DSMG-sekretariat:
e-mail: genetikdsmg@gmail.com
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Afsender: Dansk Selskab for Neurorehabilitering (DSNR)

Haringssvar fra DSNR’s bestyrelse vedr. lovforslag om oprettelse af Digital
Sundhed Danmark

Dansk Selskab for Neurorehabilitering (DSNR) takker for muligheden for at afgive
hagringssvar til det fremsatte lovforslag om oprettelsen af Digital Sundhed Danmark.
Som et tveerfagligt selskab under de Leegevidenskabelige Selskaber (LVS)
repraesenterer DSNR et bredt spektrum af fagprofessionelle, der arbejder med
rehabilitering og genoptraening af patienter med hjerneskade og neurologiske
lidelser i bade regionalt, kommunalt og privat regi.

DSNR hilser ambitionen om at styrke digital infrastruktur og datatilgeengelighed
velkommen, seerligt med fokus pa forskning, innovation og kvalitetsudvikling. Som
selskab med faglig forankring i det tveersektorielle rehabiliteringsfelt finder vi det
afgerende, at data kan anvendes fleksibelt og kontekstuelt bade lokalt og pa tvaers
af sektorer. Vi gnsker derfor at rejse fglgende to hovedbemaerkninger, som vi anser
som helt centrale for lovens fremtidige implementering og virkning i praksis.

1. Sikring af lokal adgang og administrativ raderet over data til forskning,
udvikling og kvalitetsarbejde

Lovforslaget indebaerer, at Digital Sundhed Danmark far en omfattende rolle i
indsamling, sammenstilling og formidling af sundhedsdata (jf. § 5 og § 6), herunder
rollen som ”Et Kontaktpunkt” for adgang til data til forskning og innovation. Denne
centralisering rummer mange potentialer, men indebzerer ogséa en vaesentlig risiko
for, at lokale dataenheder, der ofte er bundet til lokale forskningsenheder, og
kliniske fagmiljger inden for neurorehabilitering, mister den direkte adgang og
fleksibilitet, som er afggrende for det lgbende forsknings-, udviklings- og
kvalitetsarbejde.

Vi anbefaler, at det i lovbemeaerkningerne og den efterfglgende implementering
eksplicit preeciseres, at lokale og specialespecifikke dataenheder forbundet med
kliniske funktioner fortsat skal have:

- Retog fri adgang til data pa egne forlgb

- Mulighed for selvsteendig databehandling og analyse inden for geeldende
rammer

- Mulighed for at udvikle og vedligeholde lokale datastrukturer og
kvalitetsindikatorer
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Der bgr etableres en samarbejdsmodel, hvor Digital Sundhed Danmark supplerer —
og ikke erstatter — det lokale og klinikneere dataled, sa forskning, innovation og
kvalitetssikring kan ske teet pa patienten og den kliniske virkelighed. Dette vil i gvrigt
veere i trdd med det nationalt stigende fokus pa leerings- og forbedringsmodeller,
hvor realtidsdata spiller en afggrende rolle.

2. Inddragelse af data fra kommunale og private aktgrer efter patientens
overgang til livet som borger

| dag gar store dele af patientens videre forlgb — seerligt i rehabilitering og
hverdagsliv-gennem det kommunale og private sundhedsveesen. Det geelder ikke
mindst for borgere med erhvervet hjerneskade, som efter hospitalsudskrivning i vidt
omfang modtager kommunal genoptreening, pleje, beskeeftigelsesindsatser og
social stgtte.

Lovforslaget omtaler flere steder ambitionen om sammenheangende data, men det
er uklart, hvordan data fra kommunale og private aktgrer reelt skal inkluderes og
integreres i den nationale datainfrastruktur.

Vi anbefaler:

- Atdet eksplicit fremgar af lovgrundlaget, at kommunale og private
sundhedsdata skal indga pa lige fod i den nationale sundhedsdata-
infrastruktur.

- AtDigital Sundhed Danmark far til opgave at understgtte datakilder fra hele
borgerens livsforlgb — ikke kun hospitalssektoren hvor de er patienter.

- Atderetableres klare snitflader og integrationsmuligheder for kommuner,
almen praksis og specialiserede private leverandgrer, herunder standarder
for datamodtagelse og deling.

Som DSNR tidligere har fremhaevet i forbindelse med Sundhedsstrukturkommis-
sionens arbejde, er relevante data fra faserne 3 og 4 i rehabiliteringsforlgbet ofte
helt afggrende for at forsta og forbedre patientens funktionsevne og livskvalitet pa
lang sigt. Uden disse data risikerer vi at mangle indsigt i hele borgerens forlgb og
dermed det samlede outcome af sundhedsindsatsen.

Afsluttende bemaerkning

DSNR’s bestyrelse bakker op om ambitionen om mere tilgeengelige og anvendelige
sundhedsdata til gavn for bade patienter, forskning og samfund. Men dette kraever,
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at der sikres bade lokalt raderum og tvaersektoriel dataintegration, som reflekterer
det faktiske patientforlgb — ogsa efter hospitalsudskrivning.

Som et tveerfagligt laegevidenskabeligt selskab, der repraesenterer fagprofessionelle
pa tveers af sektorer og faser i genoptraening og rehabilitering i Danmark,
veerdsaetter DSNR muligheden for at bidrage med et haringssvar til lovforslaget.

Vi star gerne til radighed for yderligere dialog og faglig sparring i det videre arbejde
med lovgivningen.

Pa vegne af bestyrelsen i Dansk Selskab for Neurorehabilitering (DSNR).

Med venlig hilsen,

Kare Eg Severinsen
Forperson i DSNR
Chefleege, ph.d.
kaarseve@rm.dk
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Afsender: Dansk Selskab for Neurorehabilitering (DSNR)

Hgringssvar fra Dansk Selskab for Neurorehabilitering (DSNR) vedrgrende
udkast til lovforslag om aendring af sundhedsloven og andre forskellige love

Til Sundheds- og Indenrigsministeriet

Dansk Selskab for Neurorehabilitering (DSNR) veerdseetter muligheden for at afgive
hagringssvar til de foresldede sendringer af sundhedsloven og andre forskellige love.

Som et tveerfagligt selskab under de Leegevidenskabelige Selskaber (LVS)
repraesenterer DSNR et bredt spektrum af fagprofessionelle, der arbejder med
rehabilitering og genoptraening af patienter med hjerneskade og neurologiske
lidelser i bade regionalt, kommunalt og privat regi.

| det folgende gnsker DSNR seerligt at rette opmaerksomheden mod to forhold, der
vurderes at veere af afggrende betydning for en fremtidssikret og veerdiskabende
sundhedslovgivning, der afspejler et digitalt sundhedsveesen.

1. Sundhedsloven og digitaliseringens potentiale

Sundhedsloven synes endnu at veere forankret i en analog forstaelse af journalen
som et dokumentationsredskab for aktuel behandling. Det fortsatte fokus pa
dokumentation og patientens beskyttelse er ngdvendigt — men ikke tilstreekkeligt i
en digital tidsalder, hvor dataindsamling fra klinisk praksis ogsa bgr kunne bidrage
til vores feelles vidensgrundlag pa en juridisk smidig og etisk forsvarlig made.

Med moderne computerkraft, statistiske metoder og kunstig intelligens skabes
hidtil usete muligheder for at anvende data fra journalen - ikke alene til at informere
den enkelte behandling, men ogsa til forskning, kvalitetsudvikling og systematisk
leering. Sundhedsloven bgr derfor i hgjere grad understgtte, at data kan bruges
samtidigt til flere formal under én samlet godkendelse og governance-struktur.

2. Fremtidssikring af journaldata - validering og anvendelse

Vifinder det afggrende, at der i den nationale digitale infrastruktur og i lovgivningen
skabes mulighed for, at historiske journaldata kan valideres, konsolideres og flyttes
ind i nye funktioner i journalsystemerne eller fremtidige journalsystemer pa en
made, sa data elektronisk og systematisk kan genfindes. Dette er vigtigt af to
centrale grunde:
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- For det farste skal den enkelte borgers samlede sundhedsdata let kunne
genfindes og anvendes i fremtidige behandlingsforlgb for at sikre kontinuitet
og optimal beslutningsstatte.

- Fordet andet skal sundhedsvaesenets samlede datagrundlag kunne bruges
til forskning og kvalitetsudvikling uden at blive pavirket af bias eller
skaevheder i udveelgelsen af data. Sddanne skaevheder kan opsta, hvis aldre
data er utilgeengelige, opdelt pa tveers af systemer eller indeholder fejl — for
eksempel fordi registreringsmetoderne har eendret sig over tid, og data derfor
ikke er lagret pa en ensartet og tilgaengelig made.

Det bgr veere et mal, at hele patientjournalen - ikke kun den pa et givet tidspunkt
aktuelle behandling —indgar som en robust kilde til fremtidig sundhedsfaglig og
samfundsmeessig laering. Dette kreever bade tekniske, juridiske og etiske rammer,
som vi ikke finder adresseret tilstracskkeligt i det foreliggende lovforslag.

Afslutning

Sundhedslovgivningen bar ikke blot regulere datadeling — men ogsa understgtte
dataanvendelse til gavn for patient, faglighed og samfund. DSNR opfordrer derfor til,
at lovgivningen i hgjere grad anerkender og understgtter samtidig og flerstrenget
anvendelse af sundhedsdata, samt skaber grundlag for, at historiske journaldata
bevares og kan bringes i spil for fremtiden — bade til individets og feellesskabets
bedste.

Som et tveerfagligt laegevidenskabeligt selskab, der repraesenterer fagprofessionelle
pa tveers af sektorer og faser i genoptreening og rehabilitering i Danmark,
veerdseetter DSNR muligheden for at bidrage med et hgringssvar til de foreslaede
&ndringer.

Vi star gerne til radighed for yderligere dialog og faglig sparring i det videre arbejde
med lovgivningen.

Pa vegne af bestyrelsen i Dansk Selskab for Neurorehabilitering (DSNR).

Med venlig hilsen,

Kare Eg Severinsen
Forperson i DSNR
Chefleege, ph.d.
kaarseve@rm.dk
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Dansk Selskab for
PatientS!kkerhed

c/o Frederiksberg
Hospital

Vej 8, indgang 1, 1. sal
Nordre Fasanvej 57
2000 Frederiksberg

T +45 8282 8246
E
info@patientsikkerhed.dk

www.patientsikkerhed.dk
2. juli 2025

Dansk Selskab for Patientsikkerheds haringssvar til Haring over udkast til lovforslag hhv.
forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og felgelovforslag om sendring af sundhedsloven og
forskellige andre love (National planleegningskompetence for digitalisering og data i
sundhedsvaesnet, nye regler for feelles digital infrastruktur, aendringer som fglge af lov om
Digital Sundhed Danmark og Statens Serum Instituts infrastrukturer, databaser m.v.).

Dansk Selskab for Patientsikkerhed (herefter PS!) takker for muligheden for at afgive
haringssvar til lovforslaget om Digital Sundhed Danmark og det tilhgrende forslag om eendring
af sundhedsloven. PS! vil i dette svar fokusere pa de patientsikkerhedsrisici, som digitalisering
potentielt kan medfgre.

PS! anerkender, at digitalisering rummer mange muligheder og er en forudsaetning for
fremtidens sundhedsvaesen. Digitale sundhedstilbud som videokonsultationer i almen praksis,
virtuel genoptraening og skaermbesgg fra hjemmeplejen har klare fordele for brugerne:
reduceret transporttid, mindre stress ved at skulle forlade hjemmet samt lavere risiko for
infektion i venteveerelser. For medarbejdere kan nem adgang til tidstro data og mulighed for
deling pa tveers af almen praksis, regioner og kommuner understette patientsikre arbejdsgange
i patientforlgb. Det fulde potentiale opnas dog farst, nar Iasningerne er udviklet sammen med
brugerne og fuldt implementeret i den daglige drift.

Lovens formal og behov for tydelig prioritering af patientsikkerhed

Digital Sundhed Danmark far en bred portefglje af opgaver — blandt andet i forhold til flere
lovgivninger, udvikling af digitale lgsninger og datahandtering. Det er derfor vigtigt med et klart
og tydeligt pejlemaerke for aktiviteterne.

Lovforslagets §2 fastseetter, at Digital Sundhed Danmark skal bidrage til et digitalt, innovativt og
dataunderstgttet sundhedsvaesen. PS! bemaerker med bekymring, at formalsbestemmelsen
ikke neevner, at digitalisering skal fremme hgj kvalitet, palidelighed og patientsikkerhed.
Digitalisering er ikke et mal i sig selv.

PS! anbefaler, at formalsparagraffen praeciserer, hvorfor loven er ngdvendig, og hvordan
digitalisering tilfgrer konkret veerdi til sundhedsvaesenet og til patienterne.

Digitalisering og patientsikkerhed

| Danmark har arbejdet med patientsikkerhed staet pa i naesten 25 ar. Vi har et generelt sikkert
sundhedsvaesen, men antallet af utilsigtede heendelser (UTH) viser, at der stadig er
leeringspotentiale. Ifalge Styrelsen for Patientsikkerheds arsrapport for 2024 blev der i 2023
rapporteret knap 3.500 haendelser relateret til sundhedsfaglig visitation, telefonkonsultation, it,
telefoni og telemedicin. Derudover vil en raekke haendelser med digitalt indhold vaere registreret

under andre kategorier — fx er heendelser i telemedicinsk sarbehandling ofte klassificeret under
"behandling og pleje". I
Arsberetning fra Dansk Patientsikkerhedsdatabase 2024



https://stps.dk/Media/638814438533715726/Dansk%20Patientsikkerhedsdatabase%20%C3%85rsberetning%202024.pdf

Dansk Selskab for
PatientS'kkerhed

En undersggelse fra 2020 viste, at patientsikkerhedsrisici og UTH i forbindelse med telemedicin
i vid udstraekning er en blind vinkel, og at der mangler systematisk opsamling og leering pa
haendelser i digitale sundhedsydelser.

Patientsikkerhed og telemedicin (2020)

Et projekt, som fulgte overgang fra fysiske til virtuelle kraeftopfalgningskonsultationer under
COVID-19, viste bl.a., at det i digitale rum kan veere vanskeligt at opfange non-verbal
kommunikation, hvilket kan medfare, at patienter misforstar behandlingsplaner.

Digital kreeftopfglgning — rapport (2021)

PS! anbefaler, at der etableres en robust infrastruktur, der systematisk understgtter lzering fra
patientsikkerhedsrelaterede haendelser i forbindelse med digitale lgsninger — fx gennem UTH-
systemet og andre relevante datakilder.

Ulighed i adgang og digitale kompetencer
| §4 star det, at Digital Sundhed Danmark skal ”... skabe og udbrede digitale lgsninger til gavn
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for borgere, patienter og sundhedspersoner”.

Et aktuelt dansk studie viser, at halvdelen af akutindlagte patienter har vanskeligheder med at
betjene smartphones, tablets og fx logge ind med MitID. Studiet viser ogsa en sammenhaeng
mellem skrgbelighed og lav digital kompetence.

BMJ Emergency Medicine — juni 2025

En dansk interviewundersggelse giver desuden et nuanceret billede af patienters oplevelser
med digitale Igsninger (genoptraening, videokonsultation og selvmonitorering). Patienterne
fremhaever bade fordele og ulemper, og understreger vigtigheden af relation og respons fra
sundhedsprofessionelle samt hensyn til forskellige digitale faerdigheder er forudsaetninger for
velfungerende digitale systemer.

LLK-projekt — 2025

De to undersggelser peger saledes pa, at digitalisering ikke altid er til gavn for borgere og det
kan veere direkte patientusikkert hvis der ikke er sammenhang mellem borgerens digitale
kompetence og den digitale I@sning der visiteres, og hvis der ikke samtidig er adgang til
personligkontakt mellem patient og sundhedsprofessionel.

Digitaliseringens vaerdi for borgere og patienter

| bemeerkningerne til loven er flere gange naevnt at noget skal veere lettere for
sundhedspersonale. Loven naevner ikke derimod ikke at digitalisering skal veere lettere for
patienter og borgere. Der er en ikke ubetydelig fremkomsten af polyteknologi, dvs. det forhold,
at hver borger skal bruge en raekke forskellige tjenester og apps. Man skal i dag forholde sig til
rigtig mange forskellige lgsninger, og der er mange indgange. At komme i kontakt med almen
praksis kraever en Igsning, mens en tid hos en terapeut kraever en anden.

PS! anbefaler, at lovteksten tydeligger, at digitale I@sninger skal tilfgre vaerdi for bade
sundhedsvaesenet og for borgeren/patienten. Det bgr veere en opgave for Digital Sundhed
Danmark at udvikle Igsninger, der:
e ertilpasset forskellige niveauer af digitale kompetencer
e tager hgjde for den polyteknologiske virkelighed
e understgtter intentionen i Sundhedsreformen om differentierede indsatser baseret pa
individuelle behov.

Side 2


https://patientsikkerhed.dk/wp/wpcontent/uploads/2023/01/patientsikkerhedogtelemedicin.pdf
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Dansk Standards hgringssvar vedr. udkast til lovforslag om Digital Sundhed
Danmark og udkast til folgelovforslag om sendring af sundhedsloven og forskellige
andre love

Dansk Standard takker for muligheden for at komme med bemaerkninger til Indenrigs-
og Sundhedsministeriets udkast til lovforslag om Digital Sundhed Danmark og
folgelovforslag om e&endring af sundhedsloven og forskellige andre love (National
planleeghingskompetence for digitalisering og data i sundhedsvaesnet, nye regler for
feelles digital infrastruktur, eendringer som fglge af lov om Digital Sundhed Danmark og
Statens Serum Instituts infrastrukturer, databaser m.v.).

Generelle bemeerkninger

Dansk Standard anerkender og deler den politiske og strategiske ambition om at sikre
en mere ensartet, sikker og sammenhaengende digital infrastruktur i
sundhedsvaesenet, og vi gnsker med vores hgringssvar at fremhaeve, at dette risikerer
ikke at kunne realiseres effektivt uden fokus pa anvendelsen af feelles og internationale
standarder, seerligt med fokus pa falgende elementer:

e Dataudveksling og interoperabilitet: Uden internationale standarder risikerer vi
fragmenterede l@sninger, der nedseetter kvaliteten af patientbehandlingen og
star i vejen for automatisering. | vores optik er det derfor vigtigt, at standarder
indskrives som et krav i lovgivningen, ikke blot en teknisk mulighed.

e Internationalt samarbejde: Ved at anvende internationale standarder kan
Danmark nemt samarbejde pé tveers af greenser og deltage i faelles initiativer fx
i relation til NIS2 og EHDS (European Health Data Space).

Fonden Dansk Standard

Goteborg Plads 1

Dansk Standard - Danmarks officielle standardiseringsorganisation D250 Wordiicvn

Dansk Standard er Danmarks officielle standardiseringsorganisation, +4539 96 6101

udpeget af Erhvervsministeriet til at repreesentere danske interesser |  @enskstandard@ds.dk

europeeisk og international standardisering. Dansk Standard varetager  ds.dk

hermed Danmarks forpligtelser i henhold til Eus  CVRnR1733212



standardiseringsforordning  (1025/2012) og WTO’s aftale om tekniske
handelshindringer, ligesom arbejdet bidrager til den danske forskningsmalsastning.

Dansk Standard er en erhvervsdrivende fond med et almennyttigt formal, der virker til
gavn for samfundet. Som officiel standardiseringsorganisation er vi bl.a. forpligtet til at
sikre bred konsensus om standarder pa tveers af sektorer, organisationer og
interessenter.

Inden for sundhedsdata og digital infrastruktur faciliterer Dansk Standard allerede en
aben ogteknisk funderet proces for udvikling af feelles standarder, herunder standarder
for interoperabilitet. Arbejdet foregar i vores standardiseringsudvalg, hvor aktarer som
MedCom, Sundhedsdatastyrelsen, Nationalt Genom Center, Rigshospitalet,
industrien, regioner og mindre leverandarer deltager. Hensynet til sma og mellemstore
virksomheder samt brede brugerbehov er en integreret del af processen.

Dansk Standard sikrer, at alle relevante perspektiver bliver inddraget i en transparent
og struktureret proces, og at resultatet af arbejdet bade afspejler nationale behov og er
i overensstemmelse med Danmarks europeaeiske forpligtelser.

Udviklingen af feelles tekniske standarder gennem Dansk Standard bidrager til, at
lgsninger bygger pa internationalt anerkendte principper, er i trdd med EU's
standardiseringsforordning og kan anvendes pa bade europaeisk og internationalt
niveau. Dansk Standards neutralitet ift. bAde myndigheder og kommercielle aktgrer er
med til at sikre faglig legitimitet og praktisk anvendelighed.

Standarder statter sikker og effektiv deling af sundhedsdata

Det er positivt, at lovforslaget understgtter en mere ensartet deling af sundhedsdata
og henviser til bAde European Health Data Space og betydningen af standarder. For at
sikre hgj effektivitet, styrket samarbejde og datakvalitet, nu ogifremtiden, vil vi foresla,
at der ogsa henvises eksplicit til det igangveerende arbejde i de internationale og
europeeiske standardiseringsorganisationer samt til Dansk Standards rolle i relation
hertil.

Idet Dansk Standard er Danmarks officielle standardiseringsorganisation og udger den
nationale adgang til udviklingen af disse standarder, som allerede anvendes bredt bade
i Danmark og internationalt i relation til sundhedsdata, vil vi foresla, at Dansk Standard
indgar som en central samarbejdspartner i udviklingen af nye feelles standarder for
sundhedsdata, fx ift. krav til interoperabilitet for at sikre sammenheang, kvalitet og
fremtidssikring i det tvaernationale sundhedsdataomrade.

Derfor foreslar vi, at Dansk Standard eksplicit neevnes som aktgr/samarbejdspartner i
lovgivningen angdende planlaegningskompetencen (Lov om a&ndring af sundhedsloven
og forskellige andre love) pa side 14:



e “Udovelsen af planlaegningskompetencen vil derfor skulle ske i teet samarbejde
med Digital Sundhed Danmark og hvor relevant med inddragelse af bl.a.
sundhedsveesnets parter, Dataetisk Rad, it-eksperter, Dansk Standard og
repraesentanter for borgere og medarbejdere.” (s.14)

Ligeledes foreslar vi, at Dansk Standard indskrives i bemaerkningerne til lovforslag:

e “Sundhedsdatastyrelsen styrker endvidere den overordnede digitalisering og
fremmer en sammenheangende data- og it-arkitektur i sundhedsvaesenet med
fokus pa internationale standarder tilpasset nationale behov i samarbejde med
Dansk Standard og informationssikkerhed i henhold til geeldende lovgivning. Pa
udvalgte omrader sikrer Sundhedsdatastyrelsen daekkende og valide
sundhedsdata til patientbehandling m.v.” (s. 15)

e “Nationalt Genomcenter understgtter udviklingen af personlig medicin i
samarbejde med det danske sundhedsveesen, forskningsinstitutioner,
patientforeninger, Dansk Standard m.v.” (s. 15)

e “Nationalt Genomcenter understgtter udviklingen af personlig medicin i
samarbejde med det danske sundhedsveesen, forskningsinstitutioner,
patientforeninger, Dansk Standard m.v.” (Lov om eendring af sundhedsloven og
forskellige andre love) (s.40)

Standarder er afggrende for at sikre et hgjt niveau af informationssikkerhed

Det er positivt, at informationssikkerhed er et centralt fokus i lovforslaget, da der
behandles dybt fortrolige sundhedsdata. Vi ser med tilfredshed, at der henvises til
NIS2-direktivet, og anbefaler, at der desuden indfgjes en specifik henvisning til den
internationale standard ISO/IEC 27001.

ISO/IEC 27001 er anerkendt globalt som et centralt veerktgj til systematisk handtering
afinformationssikkerhed, og anvendelsen af standarden vil vaere med til at sikre et hgijt,
ensartet og kontrollerbart sikkerhedsniveau pa tveers af aktarer og sektorer. | Danmark
har statslige myndigheder vaeret forpligtet til at falge ISO/IEC 27001 siden 2016, hvilket
gar en henvisning til standarden bade relevant og i trad med geeldende praksis.

Understgttelse af national planleeghingskompetence for digitalisering og data i
sundhedsveesenet

Dansk Standard bakker op om initiativet til at etablere en national
planleegningskompetence, som skal give Indenrigs- og Sundhedsministeren mulighed
for at fastseette klare og sammenhaengende krav til IT-anvendelse i sundhedsvaesenet.
En sadan kompetence er afggrende for at sikre koordinering og ensartethed i udvikling
og implementering af digitale l@sninger, IT-infrastruktur og standarder pa tveers af
sektorer og myndigheder.



Vi anbefaler, at planleegningskompetencen indarbejder en forpligtelse til at anvende
internationale og nationale standarder som fundament for kravene til digitalisering og
dataudveksling. Herigennem sikres interoperabilitet, datasikkerhed og fremtidssikring
af lasninger, samtidig med at danske interesser varetages effektivt i det europaeiske og
internationale samarbejde.

Dansk Standard vil se frem til at bidrage til det videre arbejde

Lovforslaget kan styrkes ved at knytte en tydeligere forbindelse til det allerede
igangveerende arbejde med internationale, europaeiske og nationale standarder Dansk
Standard faciliterer de danske interessenters indflydelse pa disse standarder og stiller
sig gerne til radighed med viden, indsigt og adgang til de europeeiske og internationale
standardiseringsorganisationer.

Gennem vores etablerede system og platform kan vi understgtte udviklingen af faelles
standarder i en dben og konsensusbaseret proces med bred inddragelse af aktgrer pa
tveers af sektorer. | det videre arbejde med Digital Sundhed Danmark ser vi seerligt
mulighed for at bidrage til de indledende foranalyser i forbindelse med dataplatform og
innovationscenter, ligesom vi vurderer, at Dansk Standard kan spille en vaesentlig rolle
i forhold til udviklingen af planlaegningskompetencen.

Vianbefaler derfor, at lovforslaget henviser eksplicit til standardiseringsindsatsen som
en integreret del af implementeringen og videreudviklingen af Digital Sundhed
Danmark. For at sikre en succesfuld implementering anbefaler vi, at lovgivningen
tydeligt integrerer anvendelsen af standarder samt anerkender Dansk Standards
centrale rolle som officiel standardiseringsorganisation og samarbejdspartner i
arbejdet med standardisering, interoperabilitet og informationssikkerhed.

Vi star naturligvis til radighed for uddybning af hgringssvaret samt besvarelse af
eventuelt andre spgrgsmali den forbindelse.

Med venlig hilsen

Mikael Sgrud, Fagleder Sundhed og Life Science
E: mis@ds.dk | M: 22596472

Fonden Dansk Standard,

Goteborg Plads 1, DK-2150 Nordhavn
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Hgringssvar fra Dansk Sygeplejerad vedr. forslag til lov

om Digital Sundhed Danmark og fglgelovforslag Dansk Sygeplejerad

Sankt Annae Plads 30

Dansk Sygeplejerad takker for muligheden for at afgive hgringssvar til DK-1250 Kabenhavn K

lov om Digital Sundhed Danmark og fglgelovforslag.
mandag-torsdag 9.00-16.00
Bedre datadeling har veeret hgjt pa sygeplejerskernes gnskeliste i lang fredag 9.00-15.00
tid. Det er kun blevet mere aktuelt med sundhedsreformen, nar opga-
ver flytter pa tveers af sektorer, mere behandling skal forega i hjem-
met, og der bliver abnet for flere private aktgrer. www.dsr.dk
dsr@dsr.dk

TIf: +4533151555

DSR vil fglge arbejdet i bade Digital Sundhed Danmark og Nationalt
Center for Sundhedsinnovation med stor interesse.

Formalet med Digital Sundhed Danmark bgr fgrst og fremmest vaere
at sikre bedre datadeling pa tveers i sundhedsvaesenet

Den fgrste og vigtigste opgave for Digital Sundhed Danmark bgr vaere
at etablere en faelles dataplatform, som det er beskrevet i aftalen om
sundhedsreformen. Opgaven med en fzelles dataplatform bgr sta ty-
deligt blandt de 13 formal, der er listet op for Digital Sundhed Dan-
mark.

Som den juridiske barriereanalyse har peget pa, oplever sygeplejer-
sker og deres kolleger allerede i dag, at det ikke er alle systemer og
relevante oplysninger om borgere og patienter, der deles.

| den bedste af alle verdener vil der vaere tale om ét system eller en
samlet interface, som ikke kraever mange klik og flere opslag i for-
skellige registre for at fa den samlede information.

Behov for hgj grad af videndeling pa tvaers af aktgrer og sektorer
For at sikre et sammenhaengende forlgb for borgere og patienter har
sygeplejersker og deres kolleger brug for at kunne se helbredsoplys-
ninger m.v., som er registreret i andre dele af sundhedsvaesenet.

Det er afggrende, at sundhedsprofessionelle har den rette viden pa
rette tidspunkt, for at kunne vurdere og handle korrekt i en specifik si-
tuation, samt for at sikre patientsikkerheden



Det bliver endnu mere aktuelt, nar opgaverne flytter mellem sektorer,
og der kommer mulighed for flere private aktgrer. Der bgr stilles
samme krav til private aktgrer om datadeling, ligesom de skal have
samme adgang til andre sektorer, som offentlige udbydere.

Samtidig har sundhedsreformen store ambitioner om mere hjemme-
behandling og at skabe sammenhaeng i patientforlgb. Det kraever alt
sammen, at personalet har adgang til opdaterede, relevante, tidstro
data i realtid.

Faglig i dokumentations- og datasystemer

Journalfgring er en del af sygeplejen og vigtigt for patientsikkerhe-
den. Patientjournalen er et vaesentligt arbejdsredskab for sygeplejer-
sker og andre sundhedspersonerne.

Derfor bgr fagpersoner, herunder sygeplejersker inddrages aktivt i de
faglige opleeg til ministerens planlaegningskompetencen samt i udvik-
lingen af standarder for dokumentations- og datasystemer.

Det vil veere med til at sikre, at de indeholder de ngdvendige oplysnin-
ger til at understgtte patientplejen korrekt. Det kan ogsa vaere med til
at undga nogle af de samme fejl som man stgdte pa med fx Sund-
hedsplatformen.

Alle fravalg bgr registreres samme sted

Dansk Sygeplejerad mener fortsat, det er afggrende for borgernes og
sundhedspersonernes retssikkerhed, at der kun er ét sted sundheds-
personerne skal sla op, nar de star i en akut situation og skal orien-
tere sig om, hvilke fravalg en borger eller patient har truffet.

Fx fremgar det af bekendtggrelsen om genoplivningsregisteret, at
sundhedspersonerne skal foretage opslag i den feelles digitale infra-
struktur, nar de skal kontrollere, om der foreligger et registerfravalg.

Det kommer til at betyde, at der bade skal foretages opslag i journa-
len (for at orientere sig i forhold til bl.a. det laegelige fravalg) og i den
feelles digitale infrastruktur (for at se om der foreligger et registerfra-
valg). Det er uhensigtsmaessigt i en akut situation, hvor tiden er afgg-
rende, og hvor enhver sundhedsperson gnsker at fglge borgerens/lae-
gens eventuelle beslutning om fravalg af genoplivningsforsgg.

Klageadgang
Det er positivt, at klageadgangen over uberettigede opslag i borger-
nes helbredsoplysninger samles hos Styrelsen for Patientklager.

Dansk Sygeplejerad oplever, at praksis i dag er preeget af en hgj grad
af tilfeeldighed. Det handler bade om hvilken instans, der behandler
klagerne, og at klagerne bliver behandlet forskelligt alt efter, hvor de
ender, fx om der som udgangspunkt politianmeldes.
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Nationalt center for sundhedsinnovation

Innovation og teknologi er en integreret del af sygepleje og behand-
ling, og er under konstant udvikling. Udviklingen kan bidrage til en
mere effektiv ressourceanvendelse samt forbedret arbejdsmiljg og
patientsikkerhed.

Derfor imgdekommer Dansk Sygeplejerad positivt etableringen af et
Nationalt Center for Sundhedsinnovation. Det er ngdvendigt med en
national strategi, der saetter retning for forpligtende, samarbejder pa
tveers af regioner, kommuner og almen praksis om innovation og tek-
nologiske Igsninger. Som en del af strategien skal der afsaettes de
ngdvendige midler til udvikling, implementering, drift og evaluering.

For at opna effekt og resultater af sundhedsinnovation skal medarbej-
derne taenkes med i hele processen — fra udvikling og indkgb til im-
plementering og evaluering. Det kraever ledelsesmaessig opbakning
og prioriterede ressourcer. Og der skal vaere klarhed om de juridiske
rammer, herunder beskyttelse af personfglsomme data.

Derudover bgr man indtaenke de anbefalinger, der kommer fra aeldre-
ministeriets partnerskab for udbredelse af velfaerdsteknologi, om at
sundhedsinnovative lgsninger skal understgtte et sammenhangende
forlgb og fungere pa tvaers af sektorer.

Undga at tage forskud pa gevinsterne ved innovation og teknologi
Der er et stort potentiale i sundhedsinnovation. Bade for at lgfte kvali-
teten og friggre tid til andre opgaver. Men nye, innovative lgsninger er
ofte langsigtede investeringer, hvor gevinster i form af hgjere behand-
lingskvalitet eller frigjort arbejdskraft kan tage flere ar at indfri.

Derfor bgr nye, innovative sundhedslgsninger veere forskningsbase-
rede og have dokumenteret effekt. Og der bgr ikke tages forskud pa
gevinsterne, sa investeringer og innovation ender med at blive en spa-
regvelse.

Dansk Sygeplejerad ser frem til at fglge implementeringen teet og bi-
drager gerne med viden og erfaringer.

Med venlig hilsen

e Brel Ay

Dorthe Boe Danbjgrg
Forkvinde i Dansk Sygeplejerad
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Danske Bioanalytikere

Indenrigs- og sundhedsministeriet
Slotholmsgade 10-12
1216 Kobenhavn K

Hearingssvar til udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og
folgelovforslag

Danske Bioanalytikere takker for muligheden for at kommentere udkast til loveendrin-
gerne og at kunne deltage i dialogmedet. | dette heringssvar bidrager vi med et overord-
net opmaerksomhedspunkt i forhold til Digital Sundhed Danmarks opgave om at ind-
samle og udvikle sammenhasngende data til patientbehandling og til styringsmaessige,
statistiske, innovative, forsknings- og videnskabelige formal m.v. i sundhedsvaesnet.

02/07/25

Hovedbudskaber
e Danske Bioanalytikere bakker op om ambitionen om at fa systemer i sundhedsvaese-
net til at tale bedre sammen, sa sundhedsdata bliver tilgaengelige pa tvaers af sund-
hedsvaesenet.
e Skal patienter fa gavn af, at man kan se diagnostiske data (prevesvar m.v..) pa tveers
af sundhedsvassenet og eksempelvis kunne undga gentagende prover eller benytte
digitale sundhedstilbud, kraever det, at man kan stole pa datakvaliteten.

| Danske Bioanalytikere er vi enige i behovet for at sikre samlet adgang til sundhedsdata
pa tveers af sundhedsveaesenet. Men vi ser et behov for at gere opmaerksom pa, at patien-
ter kun far gavn af det, hvis datakvaliteten af de diagnostiske data - szerligt fra patient-
naere analyser, som foretages uden for sygehuse - er i orden. Det vil desuden vaere vig-
tigt for styringen i sundhedsvassenet, at man baserer sig pa palidelige data, nar man sty-
rer og udvikler.

Datakvalitet i det nsere som forudsaetning for gevinst ved at samle data pa tveers

| dag er der ingen ensartet kvalitetskontrol af det diagnostiske udstyr, der anvendes til
patientnaere analyser, eller kvalitetssikring af diagnostiske tests foretaget uden for syge-
huse. En undtagelse er almen praksis, hvor der er en sakaldt laboratoriekonsulentord-
ning, som sikrer kvaliteten af diagnostiske tests foretaget dér.

Kort sagt er der altsa hverken overblik over eller kontrol med et minimumsniveau af kva-
liteten af diagnostiske tests uden for sygehusene.

Sekretariatet

Peter Bangs Vej 7A, 3 etage
2000 Frederiksberg

TIf: 4422 3246
dbio@dbio.dk

www.dbio.dk

Jyske Bank

5043-1308159



Der er ingen forventning om, at man uden for sygehuse skal leve op til de samme kvali- db'
tetskrav og akkrediteringer som pa sygehusene. Men konsekvensen af manglende ens- byt go i
artet kontrol med kvaliteten af diagnostiske tests er, at der pa sygehuse ofte ikke er tillid anske Bloanalytiere

til testresultater (data) fra det naere sundhedsvaesen.

Det betyder, at selv hvis diagnostiske data blev bedre tilgaengelige pa tveers af sund-
hedsvaesenet, vil det ikke nedvendigvis komme patienterne til gavn, hvis datakvaliteten
ikke er palidelig. Patienter vil f.eks. fortsat opleve at fa foretaget gentagne blodprover,
hvis man pa sygehusene ikke stoler pa kvaliteten af preveresultater fra det naere sund-
hedsvassen.

Men som i almen praksis er det muligt at etablere samarbejder mellem sygehuslabora-
torier og akterer i det naere sundhedsvassen (f.eks. akutteams), som giver forudsastninger
for at kunne udvikle ensartet kvalitet af diagnostiske tests — naturligvis med gje for, at
kvalitetsstandarder og -krav pa sygehuse altid vil veere pa et hojere niveau end det, der
er nodvendigt i det naere sundhedsvaesen.

Eksempel pa digitale sundhedstilbud med sikker datakvalitet
Det vil ogsa veere en udfordring for udbredelsen af digitale sundhedstilbud, hvis der ikke
sikres datakvalitet i forbindelse med diagnostiske tests foretaget i patienters egne hjem.

Nar man i dag anvender digitale sundhedstilbud - som eksempelvis projekter om hjem-
mecancerbehandling i Region Sjaelland - er det afgerende, at data fra patienters egen
blodprevetagning i hiemmet kan deles. Men det er ikke nok, at data kan deles. Hiemme-
behandlingen kan kun fungere sikkert, nar der er styr pa at data fra blodpreveresulta-
terne er palidelig.

En made at sikre kvaliteten af data er at serge for, at patienters provesvar kun kan uploa-
des til Sundhedsplatformen (eller lignende platforme), hvis kvalitetssikringen af blodpre-

vetagningen er i orden. Der findes i dag systemer med denne funktionalitet, som giver en
sikkerhed for datakvaliteten.

Vi uddyber meget gerne vores heringssvar.

Venlig hilsen

Martina Jurs
Forkvinde, Danske Bioanalytikere
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Hgringssvar til hgring af udkast til lovforslag om Digital Sundhed
Danmark og udkast til felgelovforslag om aendring af sundhedsloven og
forskellige andre love

Danske Fysioterapeuter takker for hgring af udkast til lovforslag om Digital
Sundhed Danmark og udkast til fglgelovforslag om aendring af sundhedsloven
og forskellige andre love.

Danske Fysioterapeuter er positive overfor, at der fastsaettes forpligtende
feelles mal og retning for digitalisering og data i, at sundhedsveesenets
anvendelse af digitale I@gsninger og data skal styrkes samt, at den feelles
digitale feelles infrastruktur skal ensrettes og forenkle regler indenfor
datadeling med hensigten om at bidrage til at lofte administrative byrder.

Farst og fremmest er det positivt, at tvaersektoriel videndeling foreslas lgst ved
at etablere en faelles digital infrastruktur. Vi harer ofte fra vores medlemmer
om store udfordringer ved videndeling pa tveers af sektorer, hvor
sundhedspersoner aktuelt ikke kan tilga helbredsoplysninger, som er
registreret i andre dele af sundhedsvaesenet,.

Ved planlaegning af ny digitale lgsninger er det fuldstaendig essentielt, at der i
ministeriet etableres en teet kobling og inddragelse af sundhedsaktarer,
patienter mv., hvilket ogsa fremgar af ministeriets bemaerkninger.

Ligeledes er det helt essentielt, at der sikres robust implementering af nye
digitale lgsninger.

Det fremgar, at alle sundhedspersoner skal vaere del af det nye digitale
sundhedsvaesen.

| dag er det jeevnfer journalfgringsbekendtggrelsen muligt at skrive journaler i
papir eller i et word-dokument, som ikke er kompatibelt med digitale systemer.

Dette gar seerligt sma sundhedsfaglige virksomheder stadig brug af.

Vi har en bekymring for, at sma virksomheder, som ikke har midlerne til at
investere i dyre digitale lgsninger efter de nye regler ikke far mulighed for at
dele helbredsoplysninger pa lige fod med andre sundhedsydbydere.

Danske Fysioterapeuter foreslar derfor, at ministeriet
arbejder for, at der udarbejdes en implementeringsplan, som
tager hensyn til de sma klinikker, som ikke har mulighed for
at journalfore i dyre digitale administrationssystemer.

Danske Fysioterapeuter www.fysio.dk
Holmbladsgade 70 Telefon: +4533414620
DK-2300 Kgbenhavn S Mail: fysio@fysio.dk 12




Meningsfyldt at patienterne nu far én klageadgang

Vi vurderer, at det er positivt og giver god mening, at patienten fremadrettet
alene skal klage til Styrelsen til Patientklager, hvis patienten opdager, at en
sundhedsperson har foretaget et uberettiget opslag.

Denne andring styrker sundhedspersonernes retssikkerhed, da alle
patientklager til Styrelsen for Patientklager, som udgangspunkt starter som
forlebsklager og hvor klagen rettes mod hele behandlingsforlgbet eller
behandlingsstedet, i stedet for at fokusere pa individuelle sundhedspersoner.

-0-

Vi har ingen yderligere bemaerkninger til hgringen.

Med venlig hilsen

Jeanette Praestegaard
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DANSKE HANDICAPORGANISATIONER

Horing af udkast til lovforslag om Digital Sundhed Danmark og udkast til fol-
gelovforslag om aendring af sundhedsloven og forskellige andre love

Kaere Indenrigs- og Sundhedsministerium
Danske Handicaporganisationer (DH) kvitterer for hgring af udkast til lovforslag om Digital Sundhed Danmark
og udkast til falgelovforslag om aendring af sundhedsloven og forskellige andre love.

| DH er vi enige med indenrigs- og sundhedsministeren i, at der er behov for flere samlede digitale lgsninger i
det offentlige Danmark. Det er i dag sveert for mange - ikke kun mennesker med handicap - at navigere rundt
i de forskellige systemer, som i dag er til radighed. Men det er sarligt en udfordring for mennesker med han-
dicap, som har udfordringer med at tilga for eksempel apps grundet mangel pa tilgaengelighed, eller menne-
sker med handicap, som ikke er digitale. At kigge pa den feellesdigitale infrastruktur og sektorovergange ser
DH et stort potentiale i.

Selvom sundhedsvaesenet i dag fortsat er tilgaengeligt offline, er der en bevaegelse mod mere digital infra-
struktur. For eksempel videokonsultationer, behandlinger gennem apps eller kommunikation med sundheds-
personale gennem portaler pa nettet. | DH ser vi perspektiver i den digitale udvikling, men vi skal huske at fa
alle med - og lave alternative lgsninger til de mennesker, som ikke er digitale.

Netop derfor er det vigtigt, at handicapperspektiverne er en del af overvejelserne i alt, hvad Digital Sundhed
Danmark laver. Derfor bekymrer det ogsa, at patientperspektivet er fuldstaendig fraveerende i haringen. Pa
intet tidspunkt kan DH se, at patientperspektiverne er noget, som ministeriet har overvejet at fd mere syste-
matisk ind i arbejdet med Digital Sundhed Danmark.

Digital Sundhed Danmark far en professionel bestyrelse, hvor det dog er ministeren, som udpeger. Derudover
vil der veere en ejerkreds bestaende af staten, kommunerne og regionerne. Selvom ministeriet i heringen ger
meget ud af, at der er armslaengde til den professionelle bestyrelse, er det pa papiret sveert at se. Det er ogsa
uklart, hvilke kvalifikationer medlemmerne af den professionelle bestyrelse skal besidde. Selvom medlem-
merne af bestyrelsen skal repraesentere sig selv og ikke en organisation, haber vi, at ministeren vil udpege
nogen, som ogsa kan komme med patientperspektiver. | DH bidrager vi gerne med kompetente forslag.

Derudover ser vi et stort potentiale i en mere koordineret indsamling af data, som pa sigt kan styrke udvikling,
kvalitet og forskning pa sundhedsomradet. Vi ensker, at Digital Sundhed Danmark, ndr institutionen har gjort
sine ferste erfaringer med indsamling af data, ogsa begynder at kigge mod kommunerne og de dele af social-
omradet, som har grene til sundhedsomradet. Det kan vaere hjaelpemidler, genoptraening eller lignende. Det
er vores hab, at vi med en bedre dataindsamling ogsa kan satte bedre ind med kvalitetsforbedrende tiltag.

| DH har vi fglgende forslag, som vi mener vil hgjne kvaliteten af Digital Sundhed Danmarks arbejde.

DH er feelles talergr for de danske handicaporganisationer.
Vi repraesenterer mennesker med alle typer handicap - fra hjerneskade og gigt til udviklingshandicap og sindslidelse.



Forslag

Opret et advisory board

For at sikre, at patientperspektivet er systematisk inddraget i bestyrelsens arbejde, bgr der nedseettes et ad-
visory board med repraesentanter fra handicap-, parerende- og patientforeningerne. Det er for sent, hvis ind-
dragelsen forst finder sted ved helt konkrete indsatser. Inddragelsen skal vaere systematisk og fra start af.

Digitale lasninger skal udvikles efter principperne om universelt design

Digitale lgsninger skal udformes, sa de kan bruges af alle. De skal kunne benyttes af mennesker med handi-
cap, der bruger kompenserende hjalpemidler, eller dem, der har behov for en "easy to read”-udgave. Lgsnin-
gerne skal altid ga hand i hand med alternative lgsninger for mennesker med handicap, der ikke er digitale.
Universelt design skal veere en hjertesag for Digital Sundhed Danmark og gennemsyre alt, hvad der udvikles.

Venlig hilsen

Thorkild Olesen
Formand for Danske Handicaporganisationer
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Heringssvar vedr. udkast til to lovforslag, hhv. forslag til lov om
Digital Sundhed Danmark og felgelovforslag om a&ndring af
sundhedsloven og forskellige andre love (National
planlaegningskompetence for digitalisering og data i
sundhedsvasnet, nye regler for faelles digital infrastruktur,
a&ndringer som felge af lov om Digital Sundhed Danmark og
Statens Serum Instituts infrastrukturer, databaser m.v.)

Danske Patienter takker for muligheden for at afgive hgringssvar til det
fremsendte udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og
folgelovforslag om aendring af sundhedsloven og forskellige andre love.

De to lovforslag indgar i fgrste del af den anden lovpakke til udmgntning
af sundhedsreformsaftalen fra november 2024. Med forslagene
implementeres en raekke tiltag, der skal bidrage til en styrket og mere
sammenhangende national struktur for digitalisering og
dataanvendelse i sundhedsveaesenet. Forslagene laegger op til at samle
centrale funktioner og ansvarsomrader i én ny national enhed, Digital
Sundhed Danmark, og etablere feelles rammer for planlaegning,
infrastruktur og datadeling.

Danske Patienter er overordnet positive over for lovforslagene. Vi
bakker op om en styrket national organisering og koordinering af
digitalisering og datadeling i sundhedsvaesenet. Vi ser det som et vigtigt
skridt i retning af at sikre et sundhedsveaesen, hvor data og digitale
lasninger i hgjere grad understatter et mere sammenhaengende forlab.

Samlet organisering skaber klarhed og handlekraft men ber ogsa
omfatte PRO-data

Danske Patienter bakker op om, at der med lovforslaget laegges op til at

samle opgaver og ansvar for de feelles digitale lasninger og
infrastrukturer i en ny national enhed, Digital Sundhed Danmark. Med
organiseringen skabes der ét samlet, nationalt ansvar for de felles
digitale lgsninger, sundhedsdataregistre og infrastrukturer, som binder
sundhedsvaesenet sammen.

Det nuvaerende landskab er praeget af opgave- og ansvarsfordeling
mellem mange aktgrer, hvilket farer til overlap, uensartethed og
udfordringer med at sikre sammenhaeng pa tveers af sektorer og
specialer. Den nye organisering er den rigtige retning til at mindske
denne fragmentering og sikre starre klarhed omkring, hvem der har
ansvar for udvikling, drift og prioritering. Samtidig rummer
organiseringen potentiale for en mere strategisk og koordineret tilgang,

Dato:
2. juli 2025

Danske Patienter
Kompagnistraede 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

TIf.: 33 41 47 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
ml@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976
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Danske Patienter er paraply for patient- og pararendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 28 medlemsforeninger, der repraesenterer 109
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Amputationsforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn
Foreningen, Dansk Sgvnapng Forening, Depressionsforeningen, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Fibromyalgi- & Smerteforeningen, Foreningen
Spiseforstyrrelser og Selvskade, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kreeftens Bekaempelse, Lungeforeningen,
Muskelsvindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Patientforeningen Fertilitet og Tab, PolioForeningen,
Scleroseforeningen, SIND, Sjeeldne Diagnoser, UlykkesPatientForeningen og @jenforeningen.
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Danske
Patienter

der fremmer Igsninger, som virker pa tvaers af kommune, region og
almen praksis samt pa tvaers af systemgraenser og teknologiske siloer.

Danske Patienter ser det desuden som positivt, at der med lovforslaget

gives en tydelig national planlaegningskompetence i forhold til Side 2/4
digitalisering og data. Det vil kunne styrke den feelles retning og sikre, at

ressourcer anvendes effektivt - til gavn for bade patienter og

sundhedsprofessionelle.

Det er afggrende, at fremtidens digitale Igsninger kan fungere pa tveers
af sektor-, speciale- og landegreaenser. Det kraever en organisation, der
har bade det ngdvendige mandat og den tekniske og strategiske
kapacitet til at sikre drift, videreudvikling og implementering. Med Digital
Sundhed Danmark laegges der et nyt fundament, som rummer
potentiale for at styrke sammenhaeng og kvalitet i hele
sundhedsvaesenet.

Danske Patienter ser det som positivt, at Digital Sundhed Danmark med
lovforslaget far til opgave at varetage rollen som Et Kontaktpunkt for
adgang til sundhedsdata til forskning og innovation. En samlet indgang
kan bidrage til at gare processerne mere overskuelige og effektive for
forskningsmiljger, som spiller en afgegrende rolle i udviklingen af nye
behandlinger, teknologier og viden til gavn for patienterne. Det er dog
vigtigt, at Et Kontaktpunkt indrettes med fokus pé korte
sagsbehandlingstider, hurtig dataadgang og rimelige priser for
forskerne. Der bgr ogsa veere mulighed for at acceptere mere
omfattende forskningsprotokoller, sa forskere ikke skal genansgge med
en ny protokol hver gang man gnsker at lave en analyse indenfor et
omrade, som det er tilfaeldet i dag.

Det er derudover vaesentligt, at Digital Sundhed Danmark far en klar
rolle i forhold til at understette den nationale digitale infrastruktur for
patientrapporterede oplysninger (PRO). PRO-data rummer et stort
potentiale som grundlag for bade kliniske beslutninger,
kvalitetsudvikling og forskning, men anvendelsen i praksis begraenses i
dag af manglende nationale Igsninger, der fungerer pa tveers af
sektorer. Der er derfor behov for, at Digital Sundhed Danmark bidrager
til at sikre, at indsamling og anvendelse af PRO-data bliver bedre
integreret i de feelles digitale Igsninger samt at der sikres adgang til
PRO-data gennem Et Kontaktpunkt p& samme méade som for @vrige
sundhedsdata.

Datadeling er afgerende for sammenhang men kraever
gennemsigtighed og tillid

En voksende gruppe af patienter lever med én eller flere kroniske
sygdomme, som kraever behandling pa tvaers af specialer og sektorer.
De efterspgrger forlab, der haenger sammen pa tvaers og er tilpasset
deres livssituation og individuelle behov. Det skaber et stigende behov
for, at data og digitale lgsninger kan binde systemerne sammen og
sikre sammenhaeng med det levet liv.

Danske Patienter er derfor generelt positivt stemt over for etablering af
en faelles digital infrastruktur, der skal forenkle og ensrette reglerne for
datadeling i sundhedsvaesenet. En feelles digital infrastruktur for



Danske
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datadeling er en vigtig forudsaetning for bedre og mere

sammenhangende forlgb. Vi ved, at den del af kontakten med

sundhedsveaesenet, som flest mennesker med langvarig sygdom oplever

som belastende, er opgaven med at sikre, at viden om dem selv og

deres forlgb nar frem til de rette fagpersoner pa det rette tidspunkt. Nar Side 3/4
data felger patienten, sikres det, at sundhedspersonalet har de

ngdvendige oplysninger, og at patienter oplever et sammenhaengende

forlab.

Det er samtidig afggrende at understrege, at tillid til sundhedsvaesenets
handtering af data er en grundpille, som skal bevares og styrkes.
Patienter har generelt hgij tillid og vil gerne dele sundhedsdata med det
offentlige om deres helbred og sygdomsforlgb, bade til primaer og
sekundaer brug, og ensker samtidig adgang til egne data, for bedre at
kunne fglge med i deres forlgb. Dette er en forudseaetning for, at
patienter og evt. deres pargrende kan tage mere aktivt del i forlgbet,
hvilket er en politisk ambition. Men den tillid er ikke en selvfglge. Den er
opbygget over tid og hviler pa transparens, dialog og inddragelse. Hvis
datadeling fremstar uigennemskuelig, kan det risikere at skabe
usikkerhed og modstand - ogsa blandt patienter, der grundlaeggende er
positive. Derfor er det veesentligt, at man med etableringen af Digital
Sundhed Danmark arbejder aktivt for at styrke dialogen med og
oplysningen af patienter og borgere om det offentlige sundhedsvaesens
brug og deling af data. Der kan for eksempel etableres borger- og
etikudvalg (med inspiration fra oprettelsen af det Nationale Genom
Center), hvor myndigheder, borgere, patienter og pargrende kan drgfte
udviklingen og de dilemmaer, der ligger heri, og finde konkrete veje til at
udbrede dialog om dataanvendelse.

Manglende patientperspektivet i governance og styring af Digital
Sundhed Danmark

Selvom Danske Patienter ser store perspektiver i at samle ansvar og
kompetencer i én national enhed, er vi bekymrede over, hvordan
styringen og ledelsen af Digital Sundhed Danmark er foreslaet
organiseret. Det fremgar, at bestyrelsesmedlemmerne skal indstilles pa
baggrund af forskellige kompetencer, herunder sektorviden om
sundhedsvaesenet, kendskab til it-drift i andre sektorer, innovation,
gkonomistyring eller ledelse. Vi finder det pafaldende, at der ikke
naevnes kompetencer relateret til patientperspektivet til trods for, at
formalet med Digital Sundhed Danmark netop er at udvikle lgsninger,
der skal veere til gavn for patienterne. Derfor er det afggrende, at dette
perspektiv er repraesenteret - ikke kun i bestyrelsens sammenseetning,
men ogsa i det videre udviklingsarbejde, hvor lovforslaget ikke navner
patientinddragelse.

Vi mener, at dette er en vaesentlig mangel, nar man etablerer en
institution, der skal forvalte infrastrukturen bag digitale lgsninger, som
patienterne dagligt vil vaere i kontakt med og som i stigende grad
former, hvordan patienter oplever sundhedsvaesenet. Hvis vi skal skabe
digitale lgsninger, som er relevante, tilgaengelige og meningsfulde i
patienters hverdag, skal de udvikles med patientperspektivet som en
integreret del.
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| takt med at sundhedsvaesenet bliver mere digitalt, bliver

digitaliseringen ikke bare et teknisk spor, men et vilkar for at kunne

deltage i egen behandling og i sundhedsvaesenet i det hele taget. Det

forpligter til at sikre, at beslutninger om digitale Iasninger treeffes med

inddragelses af patienternes behov, ressourcer og erfaringer. Side 4/4

Danske Patienter anbefaler derfor, at der i vedteegterne for Digital
Sundhed Danmark sikres strukturer for, hvordan patientperspektivet
skal inddrages i Digital Sundhed Danmarks arbejde. Det kunne
eksempelvis ske gennem etablering af et rddgivende organ med
repraesentation fra patientforeninger og sundhedsfaglige selskaber,
som aktivt inddrages ved strategiske beslutninger og udvikling af sterre
digitale initiativer. En sadan struktur vil kunne sikre, at patienternes
erfaringer og behov systematisk bringes i spil og bidrager til at gare
digitale lgsninger mere relevante og anvendelige i praksis.

Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktar
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Danske Regioners hgringssvar over forslag til lov om Digital Sundhed
Danmark

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 4. juni 2025 sendt forslag til lov om
Digital Sundhed Danmark og forslag til lov om andring af sundhedsloven og
forskellige andre love (National planleegningskompetence for digitalisering og
data i sundhedsvaesenet mv.) (i det fglgende “fglgelovgivningen”) i hgring.
Danske Regioner fremsender hermed to hgringssvar pa vegne af de fem
regioner.

1. Generelle bemarkninger

Danske Regioner bakker op om visionerne for og formalet med etableringen af
Digital Sundhed Danmark (DSD), herunder samling af digitale Igsninger som gar
pa tveers af sektorer og som i dag er fordelt pa mange aktgrer samt at sikre et
steerkt og sammenhangende digitalt, innovativt og dataunderstgttet
sundhedsveaesen. Danske Regioner lsegger veegt pa, at DSD skal veere til gavn for
patienter og medarbejdere i sundhedsvaesenet, hvor digitale Igsninger og
adgangen til data i hgjere grad understgtter borgernes forlgb og klinikernes
arbejde.

Oprettelsen af DSD rummer potentiale til at sikre bedre sammenhaeng,
hurtigere udbredelse af velfungerende og afprgvede Igsninger samt en mere
ensartet digital understgttelse pa tvaers af landet. Det er et vigtigt skridt i
realiseringen af sundhedsreformen, hvor DSD far en helt central opgave med
at stille data til radighed for sundhedsvaesenet. Regionerne ser frem til at
bidrage aktivt til, at den nye organisation far de bedst mulige forudsaetninger
for at lykkes.

Danske Regioner bakker op om den overordnede styringsmodel for DSD, hvor
der sikres armslaengde mellem ejerkredsen og den daglige drift af DSD. Det er
dog afggrende for Danske Regioner, at der i lovforslaget sker en preecisering af
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formalet, det feelles ejerskab samt governance for DSD bade i forhold til det
forberedende arbejde samt det langsigtede samarbejde.

Danske Regioner finder saledes, at lovforslaget mangler en tydeligggrelse af, at
DSD ikke er en styrelse, som bistar Indenrigs- og Sundhedsministeren samt
Zldreministeren, men en organisation som er ejet og finansieret af parterne.
Ejerkredsens rolle skal derfor skrives frem i lovteksten.

Derudover skal det tydeligggres i lovteksten, hvordan bemyndigelsen for DSD
bliver i den nye konkrete governancemodel, samt hvad de decentrale
myndigheders (f.eks. regionernes) mandat er ift. DSD. Herunder fremstar det
b.la ikke klart, hvordan der bestilles konkrete opgaver samt hvordan
prioriteringsprocessen i regi af DSD skal forega.

Det er desuden vigtigt for Danske Regioner, at DSD i sit virke ogsa formar at
skabe et teet samarbejde med sundhedsvaesenets drift saledes, at I@sninger far
en klinisk forankring, og at der skabes klare snitflader mellem DSD og
regionerne, sa der sikres et ensartet og gennemsigtigt grundlag for arbejdet
fremover. Der skal saledes vaere en balance mellem den centrale styring og den
lokale faglige indsigt, innovationskraft og praktisk erfaring fra regionerne, som
fortsat har ansvaret for at drive og udvikle it-lgsninger, -systemer m.v., der er
relateret til driften af hospitalerne.

Endelig er det afggrende for Danske Regioner, at etableringen af DSD —
herunder de forskellige faser frem mod 2027 — gennemfgres i et teet og
inddragende samarbejde med de afgivende organisationer. Hermed skabes der
sikkerhed for, at parterne sammen kan skabe en tryg, ordentlig og korrekt
overgang for medarbejdere, ledere og opgaver — bade i overgangsaret og ved
den endelige virksomhedsoverdragelse.

2. Bemaerkninger til konkrete bestemmelser

Det fremgar af forslag til § 1, at med loven oprettes DSD som en selvejende
institution, og at DSD er en offentlig myndighed.

Danske Regioner finder, at lovforslaget mangler en tydeligggrelse af, at DSD
ikke er en styrelse, som bistar Indenrigs- og Sundhedsministeren samt
Zldreministeren, men en organisation som er ejet og finansieret af parterne.
Danske Regioner finder saledes, at ejerkredsens rolle skal skrives frem i
lovteksten, f.eks. i et nyt stk. 3.

Ejerkredsen er naevnt i Det forberedende Digital Sundhed Danmark, men det
skal fremga tydeligt i lovteksten, at ejerkredsen ogsa har en funktion i den
varige organisation.



Det fremgar forslag til § 2, at DSD har til formal at bidrage til at sikre et digitalt,
innovativt og dataunderstgttet sundhedsvaesen m.v.

Danske Regioner finder, at det bgr tydeligggres, at DSD’s formal er at skabe en
sammenhangende it- og datamaessig- understgttelse af sundhedsvaesenet og
at DSD er en national service og leveranceorganisation, jf. bl.a. s.15, som skal
udvikle og drifte nationale og tveergaende lgsninger samt stille data til radighed
for sundhedsvasenet.

Ifglge forslag til § 3 varetager DSD de opgaver, der tillaegges DSD i henhold til
denne lov og til en reekke andre love.

Danske Regioner bemaeerker hertil, at sundhedsvaesenet i stigende grad er
afhaengigt af data for at kunne yde rettidig, koordineret og individualiseret
behandling — iseer i forhold til aldre borgere, som ofte modtager bade
sundhedsydelser og socialfaglige indsatser. Data, der genereres i kommunalt
regi via Serviceloven, giver i den forbindelse vigtig indsigt i borgerens
helbredstilstand, funktionsniveau og progression over tid og kan i
overensstemmelse med sundhedsreformens malsaetninger skabe mere
sammenhangende forlgb. Serviceloven genererer data, der kan veere
praediktive for f.eks. forvaerring i helbred, funktionstab, fald eller behov for
genoptreening — men disse data er ofte ikke tilgeengelige for
sundhedsprofessionelle pga. sektoradskillelse i lovgivning.

Danske Regioner foreslar derfor, at Serviceloven tilfgjes listen over de love, som
DSD skal varetage opgaver i henhold til.

Det fremgar af forslag til § 4, at DSD har til opgave at skabe og udbrede digitale
Igsninger til gavn for borgere, patienter og sundhedspersoner, og at DSD skal
drive infrastruktur og sikre elektronisk kommunikation og information om
patienten i sammenhangende patientforlgb mv. Endvidere har DSD til opgave
at bidrage til at udarbejde og fastseette standarder for it-anvendelsen i
sundhedsvaesenet.

Danske Regioner finder, at lovforslaget medf@rer en kompleks opgavefordeling
mellem Indenrigs- og Sundhedsministeriet, DSD, regioner, kommuner og andre
aktgrer. Derfor opfordrer Danske Regioner til, at der fastlaegges klare
governance-strukturer og ansvarslinjer for drift, fejlretning, systemnedbrud og
sikkerhedshandelser. Dette kan f.eks. ske i vedtaegter, forretningsorden,
instruks og/eller via bekendtggrelser udstedt efter
bemyndigelsesbestemmelser i loven.



DSD’s mandat til at fastsaette standarder og it-arkitektur er uklar sammenlignet
med Sundhedsdatastyrelsens nuvaerende rolle. DSD’s opgave er beskrevet til at
"bidrage til at udarbejde og fastsaette standarder for it-anvendelsen i
sundhedsveesenet" (§ 4, stk. 3), hvilket er mere vagt end SDS’ nuvarende
mandat til at "styrke digitalisering og fremme en sammenhangende data- og
it-arkitektur med  fokus pad internationale standarder og
informationssikkerhed."

Endvidere finder Danske Regioner, at der for at understgtte DSD’s tvaergaende
formal bgr ske en uddybning af ‘standarder for it-anvendelse i
sundhedsvaesenet’, sa det sikres, at det ogsa tager hgjde for tveergaende
arkitektur, snitflader og datastandarder pa tveers af savel stat som regioner og
kommuner. F.eks. kunne det med fordel praeciseres, at DSD har mandat til at
harmonisere sundhedsfaglig dokumentation pa tvaers af sektorer (f.eks. for at
nedbringe dobbeltdokumentation, udfase nationale proprietaere standarder og
nyttigggre internationale standarder samt indfase modulzer it-arkitektur
baseret pa international best practice). Hertil skal det praciseres, at parterne
bag ejerskabskredsen har medindflydelse pa fastsaettelse af standarderne.

Ifglge forslag til § 5 har DSD til opgave at indsamle og udvikle
sammenhaengende data til patientbehandling og til styringsmaessige,
statistiske, innovative, forsknings- og videnskabelige formal m.v. i
sundhedsveesnet. DSD stiller data til radighed til sundhedspersoner,
administratorer i regioner og kommuner og andre centrale brugere, herunder
de centrale sundhedsmyndigheder, jf. stk. 2.

Danske Regioner skal bemarke, at bestemmelsens ordlyd ikke stemmer
overens med bemaerkningerne til lovbestemmelsen (s.44), hvoraf det fremgar,
at “Digital Sundhed Danmark kan stille data til radighed for sundhedspersoner
[...]”. Der bgr vaere en ensartethed i sprogbrug, da der ellers kan opsta tvivl om
DSD’s forpligtelse.

Det bgr desuden overvejes, at der med lovgivningen sikres bemyndigelse til at
stille  krav til registreringskvaliteten, da moderne sundheds- og
velfeerdsteknologiske Igsninger kraever strukturerede og valide data. Nar
registreringspraksis varierer i form og kvalitet begreenses muligheden for
datadreven indsigt og proaktive indsatser og risikoen for fejl og ineffektivitet
ved dataudveksling og integration gges.

Det fremgar af forslag til § 6, at DSD har til opgave at varetage rollen som Et
kontaktpunkt og sikre en samlet indgang til sundhedsdata til brug for forskning
og innovation.



Danske Regioner bakker op om lovforslagets elementer om Visionen for bedre
brug af sundhedsdata, herunder at der etableres en nem og hurtig adgang til
sundhedsdata med Et kontaktpunkt og en sikker og fleksibel adgang til data pa
en falles national analyseplatform.

Som del af ejerkredsen og som nggleaktgr i Visionen for bedre brug af
sundhedsdata vil Danske Regioner ogsa fremover deltage aktivt i den videre
udvikling af Et kontaktpunkt, samt den tilhgrende analyseplatform.

Endelig skal Danske Regioner foresla, at det praeciseres i bestemmelsen, at
sundsdata fra Et kontaktpunkt ogsa vil kunne anvendes til kvalitetsarbejde.

DSD har ifglge forslag til § 9 til opgave at koordinere og varetage initiativer i
den falles indsats for at styrke cyber- og informationssikkerheden i
sundhedsvaesnet m.v., samt at varetage overvagnings- og analysefunktioner og
fremme cyber- og informationssikkerheden i sundhedsvaesnet m.v. Hertil kan
Indenrigs- og Sundhedsministeren fastseette naermere regler om, at DSD kan
varetage opgaver i medfgr af lov om foranstaltninger til sikring af et hgjt
cybersikkerhedsniveau (NIS 2-loven).

Regionerne varetager i dag overvagnings-og analysearbejde af IT -portefgljen,
og derfor er der behov for stgrre tydelighed om raekkevidden af DSD’s analyse
og overvagningsforpligtelse set i forhold til regionernes fremtidige
opgavevaretagelse. | bemaerkningerne star der: ”Digital Sundhed Danmarks
overvagnings- og analysefunktion skal ske bdde i bred forstand pé tveers af
sundhedssektorens aktgrer, men ogsd dybdegdende og konkret i forhold til den
enkelte aktgr, sa alle forhold der kan pavirke sundhedsydelserne er omfattet af
Digital Sundhed Danmarks opgave” (side 47). Omfanget heraf bgr preeciseres,
herunder i hvilket omfang DSD kan eller skal intervenere i den enkelte aktgrs
drift og sikkerhedsforhold. Derudover foreslas det, at arbejdet som minimum
udfgres i teet samarbejde med regionerne.

Danske Regioner gnsker ogsa, at det bliver uddybet yderligere, hvordan
fordelingen af ansvarsomrader bliver mellem DSD og Indenrigs- og
Sundhedsministeriets i forhold til NIS2. Danske Regioner bemaerker hertil, at
tilsynsopgaven ikke bgr ligge hos DSD.

Danske Regioner gnsker desuden at fa preeciseret, hvad der menes med “de
feelles samarbejds-, scannings-, overvdgning- og analyse veerktgjer og
funktioner” s. 47-48, og om det vil fa at konsekvenser for regionerne og deres
leverandgrer.



Det fremgar af forslag til § 10, at Indenrigs- og Sundhedsministeren kan udpege
konkrete omrader uden for sundhedsvaesenet, som DSD skal bidrage til at
understgtte digitalt.

Danske Regioner lzegger i den forbindelse stor vaegt p3, at ejerkredsen sikres
medbestemmelse i beslutninger om evt. kommende opgaveudvikling, opgave-
og medarbejderflytning og prioritering, jf. §§ 10-11 og 20.

DSD understgtter ifglge forslag til § 12, at sundhedsvasnets private aktgrer,
herunder privatpraktiserende laeger, privatpraktiserende specialleeger,
privathospitaler m.v. vederlagsfrit kan anvende MitID og NemLog-in.

Det foreslas, at opremsningen ggres udtgmmende, saledes at alle de private
ydergrupper, der har overenskomst med regionerne, naevnes. Alternativt kan
der anvendes en generisk formulering, der daekker alle ydergrupper.

Det fremgar af forslag til § 13, at Indenrigs- og Sundhedsministeren kan
fastseette naermere regler om dataansvar og tilsyn m.v. for
personoplysningerne i forbindelse med Digital Sundhed Danmarks opgaver, jf.
§§ 3-12.

Danske Regioner skal i den forbindelse opfordre til, at regionerne inddrages i
ministeriets fastseettelse af regler for dataansvar, og at der i tilknytning til
bemyndigelsen ogsa fastsaettes regler om forvaltning af de konkrete Igsninger.

Ifglge forslag til § 14 bistar DSD Indenrigs- og Sundhedsministeren i forbindelse
med udfgrelsen af ministerens opgaver angaende digitalisering og data pa
sundhedsomradet. Indenrigs- og sundhedsministeren og aldreministeren kan
inden for seerskilte gkonomiske rammer rekvirere de naevnte ydelser fra DSD
inden for organisationens formal. De naevnte gkonomiske rammer er en del af
organisationens finansiering, jf. § 19.

Det bgr tydeligggres i lovforslaget, hvordan der fglges op og styres pa den
saerskilte gkonomiske ramme til ministerbetjeningen, saerligt med henblik pa at
det ikke pavirker prioriteringen ift. drifts- og leveranceopgaven, som er
hovedformalet med DSD.

Det fglger af forslag til § 15, at DSD ledes af en bestyrelse og en direktion, og at
Indenrigs- og Sundhedsministeren fastsaetter vedtaegter for DSD efter samlet



indstilling fra stat, regioner og kommuner. Bestyrelsen kan indgive forslag til
vedtaegtsaendringer.

Danske Regioner finder det centralt, at der i de kommende vedtaegter for DSD
skabes tydelighed om, hvordan DSD organisatorisk styres og traeffer
beslutninger pa tvaers af sundhedsvaesenets aktgrer. Ejerkredsen skal derfor
aftale vedtaegter, som skal indeholde en gennemskuelig og forpligtende
governancemodel, der sikrer falles retning, ejerskab og effektiv
implementering

Danske Regioner finder endvidere, at det nuvaerende Ejerskabsforum eller en
tilsvarende struktur med fordel kan fastholdes efter overgangsperioden som
forum for strategisk dialog og beslutninger mellem parterne.

Lovforslagets § 16 regulerer sammenseatning af bestyrelsen, proces for
indstilling af bestyrelsesmedlemmer, udpegningsperiode,
beslutningsdygtighed mv.

Danske Regioner gnsker, at ejerkredsens rolle og mandat beskrives tydeligere i
§ 16. Det bgr bl.a. fremga, at bestyrelsen er forpligtet pa at leve op til den
strategiske retning for DSD samt de rammebetingelser, der er aftalt i
Ejerkredsen.

Danske Regioner gnsker desuden, at det bliver praeciseret, at Ejerkredsen har
sanktioneringsret ift. bestyrelsen bade i forhold til at indsaette og afseette
bestyrelsesmedlemmerne.

Ifglge forslag til § 17 udarbejder bestyrelsen for DSD arligt en beretning til
Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Hertil fastleegges det i bestemmelsen,
hvilket indhold beretningen skal have, og at beretningen indsendes senest
samtidig med arsregnskabet. Det fremgar ogsa af stk. 2, at bestyrelsen efter
anmodning fra ministeriet udarbejder sarlige redeggrelser m.v. om konkrete
eller generelle forhold og udleverer materiale, som ministeriet anser for
ngdvendigt for varetagelsen af tilsynsopgaven.

Danske Regioner og regionerne laegger stor vaegt pa, at ejerkredsen skal kunne
stille krav til arsberetningen samt fglge, hvordan DSD opfylder sine
malsaetninger i henhold til strategi og aftaler for organisationen. Det skal i
vedtaegterne fastleegges, hvordan ejerkredsen konkret sikres mulighed for
denne opfglgning.



Ifglge forslag til § 19 finansieres DSD af stat, regioner og kommuner i faellesskab
og hertil laegges der op til, at Kapitel 7 skal regulere @gvrig gkonomi. Det
narmere indhold er under afklaring.

Danske Regioner konstaterer, at den konkrete finansieringsmodel og @vrige
bestemmelser om gkonomi fortsat udestar. | forbindelse med udarbejdelse af
finansieringsmodellen ggr Danske Regioner opmaerksom p3a, at det er vigtigt, at
graden af beslutningskompetence er proportional med parternes
finansieringsbidrag samtidig med, at der sikres en entydig finansieringsmodel,
sa der ikke er flere modeller i spil. F.eks. skal der veere afklaring af, om der sker
finansiering via fordeling pa bloktilskuddet vs. fakturering af de enkelte
regioner. Det fremgar i bemaerkningerne til bestemmelsen, at finansiering
aftales i ejerkredsen. Dette bgr ogsa fremga tydeligt i lovteksten.

Ifglge forslag til §§ 20-21 kan DSD mod anvisning af finansiering udfgre ydelser,
der rekvireres af andre end stat, regioner og kommuner, og godkendes af
Indenrigs- og Sundhedsministeren eller ldreministeren i medfgr af §§ 10 og
11. Endvidere kan DSD inden for organisationens formal og opgaver opkraeve
indtaegter for salg pa markedsvilkdr samt modtage tilskudsfinansiering fra
fonde eller lignende.

Danske Regioner finder, at DSD’s mandat til prioritering af opgaver, der ligger
ud over hovedformal og -finansiering, skal tydeligggres samtidig med, at det
skal vaere muligt for ejerskabskredsen at sikre, at indtaegter for salg pa
markedsvilkar ikke prioriteres over opgaver, som ejerskabskredsen gnsker
prioriteret. Derudover bgr processen, governance og prioriteringsmekanismer
tydeligggres ift.,, hvordan f.eks. tilfgrelse af nye opgaver fra eksempelvis
Indenrigs- og Sundhedsministeren handteres, jf. s. 27.

Ifglge forslag til § 29, kan DSD’s afggrelser indbringes for Indenrigs- og
Sundhedsministeriet. Klageadgangen begraenses til kun at angad retlige
spgrgsmal relateret til myndighedsudgvelsen, der tillige kan fremga af anden
lovgivning.

Af bemaerkningerne til § 29 fremgar det bl.a., at patienter fremover kan klage
over uberettigede opslag i deres helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger mv. til Styrelsen for Patientklager, fordi indhentningen og
videregivelsen fremover sker i medfer af reglerne i sundhedslovens kapitel 9.

Danske Regioner forstar dette saledes, at patienter fremover kun kan klage
over uberettigede opslag i deres helbredsoplysninger til Styrelsen for
Patientklager og ikke som hidtil bade til Styrelsen for Patientklager og til



Datatilsynet. Danske Regioner gar ud fra, at dette vil indebaere, at Styrelsen for
Patientklager fremover vil komme til at behandle flere klager over uberettigede
opslag end hidtil. Danske Regioner ggr i den forbindelse opmaerksom p3, at det
kan fa gkonomiske konsekvenser for regionerne.

Det fremgar videre af bemaerkningerne til § 29, at klager over vurderinger
vedrgrende adgang til data til andre formal end patientbehandling eller
naegtelse af adgang til data til statistiske, forsknings-, innovationsformal mv.
kan paklages til Datatilsynet.

Danske Regioner skal i den forbindelse bemarke, at det er uklart, hvilken
2ndring af geeldende ret der laegges op til her, samt hvilke klager der sigtes til,
herunder om det bade omfatter klager over afggrelser truffet i medfgr af
sundhedsloven og afggrelser truffet i medfgr af de databeskyttelsesretlige
regler. Det er endvidere uklart, om der bade sigtes til vurderinger om adgang
til data i regi af DSD, herunder Et kontaktpunkt, og vurderinger i regionerne.

Ifglge forslag til § 30, etableres Nationalt Center for Sundhedsinnovation som
et selvsteendigt center i DSD forankret under bestyrelsen i DSD. [fglge stk. 2,
har National Center for Sundhedsinnovation til formal at styrke udvikling og
udbredelse af innovative sundhedslgsninger pa tvaers af sundhedsvaesenet, og
ministeren kan fastseette naermere regler om Nationalt Center for
Sundhedsinnovations organisation, virke og opgaver m.v. efter inddragelse af
Danske Regioner og KL.

Danske Regioner stgtter, at lovforslaget giver hjemmel til etablering af et
selvstaendigt Nationalt Center for Sundhedsinnovation, som skal medvirke til
at styrke udvikling og udbredelse af innovative sundhedslgsninger pa tveers af
sundhedsvaesenet. Med sundhedsreformen er det givet, at Nationalt Center
for Sundhedsinnovation skal placeres i DSD, og med det udgangspunkt bakker
Danske Regioner op om, at centret etableres som et selvstaendigt center med
selvstaendig gkonomi i DSD. Danske Regioner havde dog gerne set, at Nationalt
Center for Sundhedsinnovation var blev etableret som et selvsteendigt center
uden om DSD, da innovation ikke er afgraenset til it- og teknologi, men handler
om at forbedre og forny sundhedsvaesenets made at levere sundhed pa
bredere set.

Regionerne spiller en vigtig rolle ift. udviklingen og samarbejdet om innovative
Igsninger med staerke testmiljger taet pa de kliniske og patientnaere behov, og
bgr derfor inddrages i relevant omfang.



Danske Regioner stgtter endvidere, at der igangsaettes en analyse af rolle,
opgaver og governance for Nationalt Center for Sundhedsinnovation, da disse
elementer ikke er praeciseret i det foreliggende lovforslag. Lovforslaget
medfgrer en kompleks opgavefordeling mellem Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, DSD, regioner, kommuner og andre aktgrer, som kraever
yderligere afklaring forud for centrets etablering. Herudover bgr det
praeciseres, at Indenrigs- og Sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler
efter samlet indstilling fra ejerskabskredsen. Derudover bgr det fremga af
lovforslaget, at DSD skal fremme partnerskaber om sundhedsinnovation pa
tveers af det offentlige, private og forskningssektoren.

Det fremgar af forslag til § 31, at Nationalt Center for Sundhedsinnovation har
selvstaendig gkonomi.

Det bgr tydeligggres i lovteksten, at National Center for Sundhedsinnovations
seerskilte gkonomi er indenfor rammerne af DSD’s samlede gkonomi, jf.
bemaerkningerne til lovforslaget, s. 36. Endvidere bgr det fremga af
bemaerkningerne, at det nationale center kan traekke pa ressourcer fra det
gvrige DSD.

Det fplger af forslag til § 32, at afgiver en myndighed eller en virksomhed i
henhold til lovgivningen en opgave til DSD, sa overtager DSD de aktiver,
passiver, rettigheder, pligter og ansatte, der er knyttet til varetagelsen af den
overfgrte opgave. Indenrigs- og Sundhedsministeren fastsatter regler om
tidspunktet for overfgrslen, og ministeren kan i @vrigt fastseette narmere
regler om overfgrslen, herunder om kompensation, veerdianszettelsen af
aktiver og passiver m.v. Ministeren kan desuden i forbindelse med overfgrslen
fastsaette forskellige regler for forskellige aktiver, passiver, rettigheder, pligter
og ansatte. Endelig fremgar det, at ministeren kan fastszette regler om
beregning og overfgrsel af nettoformuen, nettoformuens stgrrelse og betaling
og fordeling af nettoformuen mellem myndighederne, virksomheden og DSD.

Danske Regioner finder overordnet, at bemyndigelsesbestemmelser om, at
Indenrigs- og Sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler, er en
velegnet model, som sikrer en ensartet overdragelse af opgaver til DSD, og som
er ressourcebesparende, da man ikke skal udarbejde konkrete aftaler i hvert
enkelt tilfeelde. Det forudseettes, at bemyndigelsen bliver udnyttet, og at det
sker med inddragelse af de myndigheder eller virksomheder, som afgiver
opgaver til DSD.

Danske Regioner finder desuden, at der er behov for st@rre tydelighed i
bemaerkningerne om raekkevidden af disse bemyndigelser, iseer hvad angar
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beregning og overfgrsel af vaerdier. Derudover bgr det preeciseres, hvordan
tvivisspgrgsmal og uenighed ift. bl.a. vaerdiansaettelse og deling af aktiver og
passiver handteres.

Danske Regioner opfordrer endvidere til, at der i det videre forlgb skabes pget
tydelighed om, hvilke opgaver og Igsninger der skal overdrages til DSD. Derfor
anbefaler Danske Regioner, at der opstilles tydelige processer og kriterier for
fremtidige opgaveoverdragelser. Dette vil veere ngdvendigt for at sikre
gennemsigtighed, involvering og en strategisk, langsigtet tilgang til udviklingen
af DSD’s opgaveportefglje.

Hertil finder Danske Regioner, at det pa fuldsteendig samme vis som ved
opgaveflyttet imellem kommuner og regioner, ma fastholdes, at regionerne
ikke skal overfgre likviditet til DSD, da opgaveoverfgrslen skal ske vederlagsfrit.

Danske Regioner skal ogsa ggre opmaerksom op, at der er tvivl om, hvordan
internt immaterielle udviklingsprojekter skal afgraenses i forhold til de
nuvaerende regler i Budget- og regnskabssystemer for regioner. Det kan b.la
betyde uklarhed i forhold til overfgrsel af aktiver til DSD.

Danske Regioner ggr endvidere opmaerksom pa, at det skal vaere muligt at
overdrage lgsninger, der befinder sig i et udviklingsstadie, til DSD , uden
overfgrsel af udviklingsressourcer fra de regionale udviklings-og
innovationsmiljger. Det er saledes vigtigt at fastholde kapacitet til udvikling og
innovation taet pa driften og pa patienternes behov. Derfor skal overdragelse
af nyudviklede Igsninger ikke indebaere overfgrsel af udviklingsressourcer, men
alene ressourcer knyttet til en eventuel drift af Igsningen, da man ellers
risikerer at udtgrre den pipeline af innovative Igsninger, som centeret skal
bruge som fgdekaede.

Ifglge forslag til § 37, etableres der som led i overgangen til DSD den 1. januar
2026 Det forberedende Digital Sundhed Danmark, som har til opgave at
koordinere og effektuere overfgrslen af opgaver, aktiver, passiver, rettigheder,
pligter og ansatte fra MedCom, sundhed.dk, Sundhedsdatastyrelsen samt en
eller flere regioner til DSD, nar denne endeligt etableres.

Det fremgar af forslag til § 38, at ministeren udpeger en samlet ledelse for Det
forberedende Digital Sundhed Danmark, som kan traeffe beslutninger pa vegne
af Det forberedende Digital Sundhed Danmark. Den samlede ledelse kan, i det
omfang det er ngdvendigt for etablering af og overfgrslen af opgaver til DSD,
traeffe beslutninger pa vegne af MedCom, sundhed.dk, Sundhedsdatastyrelsen
samt de regioner, som overfgrer opgaver til DSD. Ifglge stk. 3, skal direktgren
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for Sundhedsdatastyrelsen konstitueres som direktgr for Det forberedende
Digital Sundhed Danmark i funktionsperioden, og Indenrigs- og
Sundhedsministeren udpeger Det forberedende Digital Sundhed Danmarks
gvrige ledelse efter inddragelse af Danske Regioner og KL med mindst én
repraesentant fra MedCom, sundhed.dk og Sundhedsdatastyrelsen, samt én
samlet repraesentant fra de regioner, som overfgrer opgaver til Digital Sundhed
Danmark, jf. stk. 4.

Danske Regioner finder det ikke tilstraekkeligt, at ledelsen af det forberedende
Digital Sundhed Danmark udpeges efter inddragelse af parterne. Det bgr
saledes praeciseres, at ledelsen udpeges efter samlet indstilling fra ejerkredsen.

Derudover bgr ejerkredsens rolle tydeligggres samtidig med, at det bgr
praeciseres i forhold til ledelsen af den forberedende DSD, at det er ‘mindst en
repraesentant fra hver af de regioner, som overfgrer opgaver til Digital Sundhed
Danmark.’, ligesom det star ved de gvrige parter.

Lovgivningen bgr ogsa przecisere, at parterne, herunder regionerne og de
gvrige sundhedssektorer reelt skal inddrages i planlaeegningsfasen og
overgangsperioden af etableringen af DSD, hvad der kan traeffes beslutning om
pa vegne af de andre organisationer samt hvilke forpligtigelser og ansvar
parterne har ift. drift i overgangsperioden frem til den 1. januar 2027.
Tilsvarende bgr det praeciseres, hvordan sektorerne inddrages ift. nye digitale
tiltag, som DSD fremadrettet skal gennemfgre. For begge omrader bgr der veere
bindende processer for samarbejde.

Det fremgar af forslag til § 40, at loven ikke gzelder for Feergerne og Grgnland.

Af hensyn til samarbejdet mellem regionerne og det faergske og grgnlandske
sundhedsvaesen om patientbehandlingen vil det vaere hensigtsmaessigt, at der
i bemaerkningerne dbnes for, at DSD’s Igsninger ogsa kan tilbydes til anvendelse
pa Fergerne og Grgnland.

3. Vedrgrende systemer, der skal overfgres til DSD

| bemaerkningerne til lovforslaget, side 22, naevnes en reekke konkrete digitale
Igsninger.

Danske Regioner skal hertil generelt bemaerke, at der efter etablering af DSD
ikke ma veere tvivl om (lov)grundlaget for disse Igsningers eksistens og
forvaltning.

Hertil bemaerkes, at de systemer, som skal overfgres til DSD, spiller en
afggrende rolle i regionernes drift. Ved den fremtidige fordeling af
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dataansvaret er det derfor vigtigt, at man sikrer, at oplysningerne i systemerne
fortsat kan anvendes til de forskellige opgaver i regionernes drift, sasom ledelse
kvalitet, planlaegning, styring, kontrol og fglge patientforlgb pa tvaers.

| forbindelse med flytning af praksisadministrationssystemet LUNA til DSD, er
det yderst vigtigt, at der er opmaerksomhed p3, at regionerne fortsat har hurtig
adgang til relevante tidstro data. Ligeledes bgr regionernes gnsker til Ipbende
opdateringer og forbedring af systemet fortsat prioriteres hgjt og
implementeres. Et andet opmaerksomhedspunkt er, at der ikke ma ske
videnstab i forbindelse med flytningen af LUNA.

For sa vidt angar LUNA, er det desuden afggrende, at servicebussen (i Region
Hovedstaden) og Sygesikringslgsningen (i KOMBIT) ogsa overfgres til DSD, da
de sammen med LUNA udggr et sammenhangende systemkompleks. Dermed
sikres den ngdvendige tekniske sammenhang pa tveers, hvor
uhensigtsmaessige transaktionsomkostninger og vitale datatab i Igsningerne
undgas.

Hvad angar overdragelsen af lgsningen SAMBLIK, understreges det, at der er
tale om et udviklingsprojekt, hvor udviklingsressourcer er finansieret af
eksterne midler. Det betyder, at Igsningen ikke er idriftsat, samt at der ikke pa
nuveerende tidspunkt er finansieringsmassig afklaring i forhold til den
efterfglgende drift, hvilket der skal tages hgjde for i den videre proces og aftale
for overdragelse.

Danske Regioner bemaerker endelig, at der ikke er konsistent omtale af system-
komplekset omkring WebReq. Det antages, at der i lovforslaget menes alle
moduler. Det er Danske Regioners opfattelse, at det ikke giver mening at
adskille dele af systemkomplekset.
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Danske Regioners hgringssvar over forslag til lov om andring af
sundhedsloven og andre love (fglgelovgivningen)

1. Generelle bemaerkninger

Danske Regioner anerkender og stgtter op om, at der i lovforslaget lsegges op
til en samling af de digitale Igsninger pa sundhedsomradet og til en ensretning
og forenkling af reglerne for datadeling i sundhedsveaesenet til gavn for den
sammenhangende patientbehandling og forskning mv.

2. Bemarkninger til konkrete bestemmelser
2.1. Kontrol af ordination af laegemidler

| sundhedslovens § 42 a foresldas et nyt stk. 5, hvorefter apotekere og
apotekspersonale, som er undergivet tavshedspligt, kan indhente oplysninger
om patientens ordinationer til brug for ekspedition heraf. Regionerne foreslar,
at der indsaettes tydelig hjemmel til ikke kun ”ekspedition” men ogsa “kontrol
heraf”, sa teksten bliver “indhente oplysninger om patientens ordinationer til
brug for ekspedition og kontrol heraf.”

Der opfordres videre til, at det i loven skrives ind, at sakaldte
bivirkningsmanagere ogsa kan fa adgang til ordinationsoplysninger i samme
omfang som apotekere og apotekspersonale. Dette fglger af, at der i
regionerne er ansat bivirkningsmanagere, som hjazlper med indberetning af
bivirkninger af medicin. Bivirkningsmanagere deltager ikke altid i selve
behandlingen af patienten men har stadig brug for adgang til ordinationer til
brug for korrekt indberetning af bivirkninger.

2.2. Teknisk bistand ved indhentning af oplysninger mv.

Det foreslas, at § 42 d, stk. 3 i sundhedsloven, sendres saledes, at der fremover
vil kunne benyttes teknisk bistand ved sundhedspersoners indhentning af
oplysninger efter § 42 d, stk. 2, nr. 4, hvilket Danske Regioner kan bifalde.

Regionerne bemeerker dog i den forbindelse, at der fortsat mangler en eksplicit
hjemmel til at indhente oplysninger til brug for videregivelse efter
sundhedslovens §§ 41 og 46 og til at benytte teknisk bistand hertil. Med § 46,
stk. 5, er det blevet muligt for forskere selv efter tilladelse at indhente data
efter § 46, stk. 1 og 2, og det er specifikt angivet i § 46, stk. 5, at der kan benyttes
teknisk bistand hertil. Dette fremgar imidlertid ikke eksplicit af § 46 stk. 1 og 2,
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hvorfor der i praksis er opstdet tvivl om, hvorvidt der fortsat ma benyttes
teknisk bistand i forbindelse med videregivelse efter § 46, stk. 1 og 2.

Det bemaerkes i forlaengelse heraf, at der fortsat ogsa er behov for en eksplicit
indhentningshjemmel i forbindelse med videregivelse af oplysninger med
patientens samtykke efter sundhedslovens § 43, stk. 1, samt en eksplicit
hjemmel til at benytte teknisk bistand hertil. Det kan f.eks. veere relevant ved
videregivelse af oplysninger til et forsikringsselskab pa baggrund af et samtykke
fra patienten. Her vil en sundhedsperson ogsa have behov for en hjemmel til
selve indhentningen, og ofte vil det af hensyn til prioritering af de
sundhedsfaglige ressourcer ikke vaere sundhedspersonen selv men f.eks. en
sekretzer, der foretager videregivelsen.

2.3. Den feelles digitale infrastruktur
Det foreslas, at bl.a. §§ 157 og 157 a i sundhedsloven ophaeves.

Af de generelle bemaerkninger i lovforslaget side 31 f. fremgar det, "At ophaeve
seerregler og samle reguleringen af al digital infrastruktur pa sundhedsomrddet
vurderes at kunne forsimple og forenkle sundhedsloven og dermed skabe en
klarere og mere letforstdelig hjemmel, herunder sikre at sundhedspersoner far
ens mulighed for at indhente og videregive helbredsoplysninger pG samme
mdde uanset, hvilket it-system, der anvendes.”

Det fremgar videre at lovforslaget side 34 f., at "Den foresldgede ordning vil
medfgre, at indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger om
patienternes medicin og vaccinationer fremover vil ske i medfgr af reglerne i
kapitel 9.

Det fremgar imidlertid i umiddelbar forleengelse heraf, at “Datadeling imellem
sundhedsveesnets aktgrer af disse helbredsoplysninger vil fremover have
hjemmel i en bekendtggrelse udstedt i medfar af den foresldgede § 193 b, og
dermed indgd som en del af den faelles digitale infrastruktur.”

Regionerne finder det positivt, at indhentning og videregivelse af oplysninger
om patienternes medicin og vaccinationer fremover vil vaere reguleret af
sundhedslovens kapitel 9, da dette vil veere en forenkling af reglerne pa
omradet.

Det virker dog modstridende, nar det samtidig oplyses, at Det Felles
Medicinkort og Det Danske Vaccinationsregister vil blive en del af den fzlles
digitale infrastruktur. Det fremgar saledes af § 193 b, stk. 2, at oplysninger i den
feelles digitale infrastruktur kun kan indhentes til brug for aktuel behandling og
evt. statistik og forskning (ny foresldet mulighed), mens der i
patientjournalerne og andre supplerende patientsystemer kan indhentes og
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videregives oplysninger til en lang raekke andre formal efter hele
sundhedslovens kapitel 9.

Det er derfor uklart, hvilke regler der fremadrettet gaelder for indhentning og
videregivelse af oplysninger fra Det Fazlles Medicinkort og Det Danske
Vaccinationsregister. Det betyder ogsa, at der stadig vil vaere forskel pa, hvilke
muligheder der er for at indhente eller videregive oplysninger afhaengigt af,
hvilket it-system der tilgas.

Det fremgar videre af lovforslagets afsnit 3.2.2, at “evalueringen viste, at en
raekke Igsninger uden for Sundhedsdatastyrelsen kan siges at udggre feelles
digital infrastruktur. Det drejer sig f.eks. om en raekke Igsninger i MedCom, som
understgtter  digital ~ kommunikation i  sundhedsvaesenet, samt
Sundhedsjournalen, som Region Nordjylland driver, hvor der deles bl.a.
journalnotater og prgvesvar pa tveers af sundhedsvaesenet. Ved at lade disse
I@sninger omfatte af sundhedslovens bestemmelser om digital infrastruktur kan
der spares administrative ressourcer pd udarbejdelse og opfslgning pa et
uforholdsmaessigt stort antal databehandleraftaler samt sikres klarhed om
ansvar for datasikkerhed og kontrol.”

Regionerne bemaerker hertil, at der er behov for tydeligggrelse af, hvad
Sundhedsjournalen som en del af den falles digitale infrastruktur konkret ma
anvendes til. Det har hidtil veeret regionernes opfattelse, at Sundhedsjournalen
i dag alene kan anvendes til aktuel behandling, hvilket er i trad med
bestemmelsen i § 193 b, stk. 2, men det er i lovforslaget uklart, hvorvidt
Sundhedsjournalen fremadrettet ma anvendes til andre formal end behandling
f.eks. til brug for kvalitetsarbejde og forskning i overensstemmelse med
sundhedslovens kap. 9.

Opsamlende skal Danske Regioner opfordre til, at der i lovforslaget skabes
klarhed over de tilsyneladende forskellige muligheder for indhentning og
videregivelse af oplysninger i henholdsvis sundhedslovens § 193 b, stk. 2, om
den feelles digitale infrastruktur og reglerne i sundhedslovens kapitel 9.

2.4. National planlaegningskompetence

Det fremgar bl.a. af forslag til § 193 a i sundhedsloven, at Indenrigs- og
Sundhedsministeren kan fastsaette krav til IT-anvendelsen pa
sundhedsomradet, herunder krav til sundhedsmyndighedernes anvendelse af
digitale Igsninger, IT-infrastruktur, standarder, szerlige digitale formater,
elektroniske patientjournaler mv. Med lovforslaget bemyndiges Indenrigs- og
Sundhedsministeren saledes med en planlaegningskompetence til bindende at
kunne fastsaette, hvor i sundhedsvaesnet der skal anvendes falles digitale
Igsninger, eller hvor succesfulde lokale Igsninger skal tages i national
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anvendelse. Hertil ggres det ogsa muligt for Indenrigs- og Sundhedsministeren
at stille krav til standarder og arkitektur i sundhedsvaesenet.

Danske Regioner finder det positivt, at der er opmarksomhed p3a, at
digitalisering er et redskab, der skal Igse sundhedsvaesenets udfordringer — og
ikke et mal i sig selv. Hertil bakker Danske Regioner op om, at den nationale
planleegningskompetence giver et staerkt mandat til Indenrigs- og
Sundhedsministeren ift. at beslutte anvendelse og udbredelse af digitale
Igsninger i bade den primare og den sekundzere sundhedssektor. Danske
Regioner finder dog, at det i lovteksten skal fremga, at der skal ske en taet og
tidlig inddragelse af parterne i forhold til fastleeggelse af kriterierne for og
udgvelsen af planlaegningskompetencen med henblik pa at balancere den
centrale styring med lokal faglig indsigt, innovationskraft og praktiske
erfaringer fra de aktgrer, der hver dag driver og udvikler sundheds-it taet pa
patienter og borgere.

Danske Regioner g@r endvidere opmaerksom pa, at det af hensyn til savel
konkurrencelovgivning  som  effektiv  leverandgrstyring, ikke er
hensigtsmaessigt, hvis ministeren kan pege pa specifikke leverandgrers
Igsninger.

Danske Regioner er enige i, at planlaegningskompetencen skal vaere omfattet af
gxldende regler for fastsaettelse af kommunale og regionale opgaver, jf. Det
Udvidede Totalbalanceprincip (DUT). | den forbindelse er det vigtigt, at det
bliver praeciseret, at DSD ikke kan palaegge regionerne udgifter med mindre det
er aftalt mellem parterne.

2.5. Fastseettelse af dataansvar

Ifglge forslag til § 193, b, stk. 3, pkt. 8 kan Indenrigs- og Sundhedsministeren
fastsaette naermere regler i en bekendtggrelse om opgaver, dataansvar og tilsyn
m.v. for personoplysninger i den feelles digitale infrastruktur, herunder for
overgangene, hvor et dataansvar overgar fra én dataansvarlig til en anden
dataansvarlig. Der kan derudover udstedes en bekendtggrelse, der vil udggre
et retligt bindende instrument i medfgr af databeskyttelsesforordningens
artikel 28, stk. 3, med en beskrivelse af den databehandlerkonstruktion, som
bekendtggrelsen beskriver, saledes at det ikke bliver ngdvendigt at indga
mange databehandleraftaler fremover. Det foreslas derudover, at der i
bekendtggrelserne fremover vil fremga de forpligtelser og muligheder for
datadeling, som en aktgr i sundhedsveaesnet har.

Danske Regioner bemaerker hertil, at bestemmelsen indeholder en meget bred
bemyndigelse til Indenrigs- og Sundhedsministeren om at fastsaette neermere
regler om dataansvar, opgaver og tilsyn i forbindelse med behandling af
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personoplysninger i den fzelles digitale infrastruktur. Danske Regioner bakker
op om, at der er fordele ved at lovgive om dataansvar mv., da man derved kan
undga fortolkningstvivl om fastlaeggelse af de databeskyttelsesretlige roller mv.
Det vil hertil veere ressourcebesparende, da det vil begraense mangden af
databehandleraftaler. Det forudssettes dog, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet vil inddrage Danske Regioner og regionerne i det videre
arbejde med implementeringen og ligeledes give Danske Regioner lejlighed til
at komme med bemaerkninger inden fastsaettelse af bekendtggrelser udstedt
med hjemmel i den foresldede bestemmelse.

Derudover bemaerker regionerne, at det er vigtigt, at det ved den fremtidige
placering af dataansvaret sikres, at oplysningerne i systemerne fortsat kan
anvendes til de forskellige opgaver i regionernes drift, herunder ledelse,
kvalitet, planlagning, styring, kontrol og at fglge patientforlgb pa tvaers. De
systemer — og dermed data — som kommer til at ligge i DSD er saledes af
afggrende betydning for regionerne og deres opgaver. Det skal derfor sikres, at
en evt. centralisering af dataansvaret ikke spander ben for de lokale og
individuelle behov, som regionerne har — f.eks. inden for forskning og
innovation.

2.6. Videregivelse og behandling af data

Det fremgar af forslag til § 193 b, stk. 4, at Indenrigs- og Sundhedsministeren
kan fastsaette regler om, at den dataansvarlige kan videregive oplysninger som
naevnt i stk. 1, uanset stk. 2, til brug for konkrete statistiske eller videnskabelige
undersggelser efter reglerne i §§ 48 a — 48 d.

Danske Regioner bemaeerker, at der hermed laegges op til, at der gives mulighed
for, at der kan ske anvendelse af data fra den falles digitale infrastruktur til
andre formal end patientbehandling, som bestemmelsen i dag er begraenset til.
Danske Regioner bakker op om dette men foreslar, at der i samme
bestemmelse ligeledes skabes hjemmel til, at der kan videregives data fra den
feelles digitale infrastruktur til brug for regionernes myndighedsarbejde og
kvalitetsarbejde, herunder pa medicinomradet.

Danske Regioner skal i forleengelse heraf bemaerke, at det laenge har vaeret et
gnske fra regionerne at fa en bredere hjemmel i sundhedsloven til at indhente
og behandle sundhedsdata, herunder fra primeersektoren og fra flere systemer
end hidtil, i forbindelse med regionernes arbejde med kvalitetsudvikling og
planlaegning af det naere og tvaersektorielle sundhedsvaesen. Der er saledes et
helt generelt behov for, at der skabes bedre juridiske rammer for datadeling til
kvalitetsformal mv.
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Danske Regioner vil herunder opfordre til, at der skal etableres en lovhjemmel,
sa regionerne kan bruge radata pa cpr. niveau i alle sektorer i sundhedsvaesnet,
idet det er ngdvendigt for at kunne bedrive ledelse, kvalitet, planlaegning og
kontrol samt fglge patientforlgb pa tveers.

Derudover skal der vaere fokus pda, at data hurtigt og let kan anvendes i
regionerne til sekundaere formal — f.eks. skal ordinationsdata indsamlet i LUNA
ogsa kunne bruges til at sikre forsvarlig forvaltning af medicin i almen praksis.

Hertil bemeerkes, at der i den nuveerende § 42 d, stk. 2, nr. 2, i sundhedsloven,
alene er hjemmel til indhentning af journaloplysninger i patientjournaler til
brug for kvalitetsarbejde, men der er et stort behov for, at der etableres
hjemmel til videregivelse af journaloplysninger til tveergaende kvalitetsarbejde,
da eksterne sundhedspersoner ikke kan fa systemteknisk adgang til
patientjournaler og selv indhente oplysningerne, hvilket vanskeligggr
tveergaende kvalitetsarbejde. Der henvises til Danske Regioners henvendelse til
Indenrigs- og Sundhedsministeriet i marts 2025 med konkrete forslag til
revideringen.

Danske Regioner finder det endvidere meget vigtigt, at der bliver skabt
hjemmel i sundhedslovgivningen til deling af journaldata mellem social- og
sundhedslovgivning. Der er fortsat ikke hjemmel til at anvende oplysninger
indsamlet efter serviceloven eller aldreloven i patientbehandling efter
sundhedsloven — og omvendt. Dette er en barriere for et digitalt
sammenhangende sundhedsvaesen, sarligt i lyset af sundhedsreformens
sektorovergange, herunder opgaveflytningen af f.eks. patientrettet
forebyggelse til regionalt ansvar.

Det bemarkes i den forbindelse, at sundhedsvaesenet i stigende grad er
afhaengigt af data for at kunne yde rettidig, individualiseret, koordineret og
sammenhangende behandling — isaer i forhold til zldre borgere, som ofte
modtager bade sundhedsydelser og socialfaglige indsatser. Data, der genereres
i kommunalt regi via serviceloven (fx i hjemmeplejen, rehabiliteringsforlgb,
socialpaedagogiske observationer mv.), giver saledes vigtig indsigt i borgerens
helbredstilstand, funktionsniveau og progression over tid.

2.7. Apotekerloven

Det foreslas, at § 11, stk. 3-5, i apotekerloven ophaves, og i stedet indszettes
et nyt stk. 3, hvorefter Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemyndiges til at
fastsaette naermere regler om Digital Sundhed Danmarks videregivelse af
oplysninger fra Laegemiddeladministrationsregistret og
Laegemiddelstatistiskregistret  til brug for generel planleegning af

19



sundhedsvaesenets opgaver m.v., samt statistiske eller videnskabelige
undersggelser af veesentlig samfundsmaessig betydning, nér videregivelsen er
ngdvendig for udfdrelsen af undersggelserne.

Danske Regioner bifalder, at der indszettes bemyndigelse til nye regler for
videregivelse fra Leegemiddeladministrationsregistret og
Leegemiddelstatistiskregistret som angivet i lovforslaget. Det er Danske
Regioners opfattelse, at bemyndigelsen bgr aktiveres hurtigst muligt efter
vedtagelsen af lovpakken, da aktivering af ny hjemmel er af stor betydning for
at understgtte regionernes arbejde med at skabe bedre sammenhangende
patientforlgb og lige adgang til sundhedstilbud, som er dataunderstgttet.

Danske Regioner skal hertil bemaerke, at der er et betydeligt behov for at sikre
en klar hjemmel til, at DSD kan videregive oplysninger fra blandt andet
Leegemiddeladministrationsregisteret generelt til brug for regionernes
myndighedsarbejde og i forhold til kvalitetsopgaver indenfor rationel
farmakoterapi.

Venlig hilsen / .
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27. juni 2025

Indenrigs- og sundhedsministeriet .
E-mail: sum@sum.dk med kopi til iee@sum.dk og kkc@sum.dk Danske Tandplejere

Rosenborggade 1a
1130 Kgbenhavn K

T: 8230 3540
E: info@dansktp.dk

www.dansketandplejere.dk

Danske Tandplejeres hgringssvar vedr. udkast til lovforslag om Digital Sundhed Danmark og udkast
til felgelovforslag om andring af sundhedsloven og forskellige andre love

Danske Tandplejere takker for muligheden for at afgive haringssvar.

Danske Tandplejere ggr opmaerksom pa, at tandplejere ber sidestilles med tandlaeger, nar det gaelder
digitale lgsninger og infrastruktur.

Danske Tandplejere oplever desveerre ofte, at tandplejere som faggruppe enten glemmes eller slas sammen
med gruppen “tandleeger”, nar nye lgsninger udvikles. Det er uhensigtsmaessigt af flere arsager. Tandplejere
og tandleeger er to forskellige faggrupper og bar selvfglgelig fremsta som dette. Derudover giver det
anledning til tvivl, nar det eksempelvis skal vurderes, hvem der skal have en given systemadgang, og
gruppebetegnelsen "tandlaeger”, som skal daekke begge faggrupper, tolkes indskraenkende til udelukkende
at veere tandlaeger. Derudover giver det en stor konkurrenceforvridning mellem tandlaeger og tandplejere.
Det geelder bl.a. i forhold til adgangen til Det Faelles Medicinkort, hvor tandplejerne i dag ikke har
selvsteendig adgang.

Tandplejernes manglende adgang til FMK

Danske Tandplejere appellerer til, at styrkelsen af digitale l@sninger og infrastruktur giver anledning til at
udvide gruppen af sundhedsfaglige professioner, der har adgang til oplysningerne i Det Fzelles Medicinkort
(FMK), sa tandplejere fremadrettet far selvstaendig adgang til FMK.

I juni 2023 lavede Styrelsen for Patientsikkerhed fglgende vurdering:

"Tandplejeres opslag i FMK vil efter styrelsens vurdering ligge inden for bekendtgarelsens formal.
Patientsikkerheden vil desuden hgjnes for de komplekse patienter, idet patienterne hurtigere vil kunne
komme i behandling hos tandleegen og dermed undga forvaerring af deres almene helbredstilstand,
spredning af infektion fra mundhulen til gvrige dele af kroppen og undga tandtab.

Med baggrund i ny information og viden om tandplejeres faglige niveau i forhold til vurdering af patienters
medicinindtag, indstiller styrelsen til, at der igangseettes initiativer med henblik pa, at der etableres adgang
for tandplejere til at sgge relevante oplysninger i FMK om deres patienters helbredstilstand”

Danske Tandplejere opfordrer til, at tandplejerne far selvstaendig adgang til FMK i overensstemmelse med
Styrelsen for Patientsikkerheds faglige vurdering.

Danske Tandplejere star naturligvis til radighed, hvis ovenstdende agnskes uddybet.

Venlig hilsen
Elisabeth Gregersen

Forperson, Danske Tandplejere
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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Den 1.juli 2025

Mail: sum@sum.dk
med kopi til iee@sum.dk og kkc@sum.dk

Hgringssvar fra Danske Zldrerad vedr. lovforslag om Digital Sundhed Danmark og
folgelovforslag om andring af sundhedsloven og forskellige andre love

Danske Zldrerad takker for muligheden for at afgive hgringssvar til de fremsendte
lovudkast.

Vi ser det overordnet som positivt, at der etableres en ny national organisering i form af
Digital Sundhed Danmark, som skal samle og koordinere de falles digitale Igsninger og
dataanvendelse i sundhedsvaesenet.

Behov for en samlet national organisering

Danske Zldrerad mener, at det nuveerende digitale landskab er praeget af fragmentering,
hvor mange parallelle systemer uden tilstraekkelig sammenhaeng gor det vanskeligt for
bade sundhedspersonale og borgere — ikke mindst ldre — at orientere sig og fa adgang til
relevante oplysninger og tilbud.

Datadeling kan skabe bedre forlgb for =ldre

Et mere samlet datadrevet sundhedsvaesen kan forbedre behandling, reducere fejl og
understgtte helhedsorienterede forlgb — seerligt for aeldre borgere, der ofte har komplekse
sundhedsbehov og kontakt med flere sektorer. Nar data fglger borgeren, og nar relevante
sundhedsaktgrer hurtigt og sikkert kan tilga disse oplysninger, gges muligheden for
sammenhang og rettidig behandling.

For eksempel er det et problem, nar vigtige oplysninger om den enkelte ldres behandling
ikke kan tilgas i overgangene. Et eksempel pa det er ved udskrivelse til eget hjem, hvor det
kan vaere sveert at tilga de ngdvendige oplysninger om den igangsatte behandling, som skal
felges op pa.

For svaekkede zeldre, der ofte har flere samtidige behandlingsforlgb, er det en belastning,
og kan vaere direkte fatalt, hvis relevante oplysninger ikke er tilgeengelige.

Vi stgtter derfor, at Digital Sundhed Danmark skal have en koordinerende rolle i at sikre
bedre adgang til og brug af sundhedsdata, og skal sta for bade drift og udvikling af digital
infrastruktur. Det kan vaere med til at sikre stgrre sammenhang i seldres patientforlgb.

Ensartet adgang gennem national planlagning

Vi er ogsa optagede af, at der med lovforslaget lsegges op til en national
planleegningskompetence, sa falles digitale Igsninger hurtigere kan udbredes. Dette er
vigtigt for at sikre en mere ensartet adgang til sundhedsteknologiske Igsninger pa tveers af
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landet. | dag afhaenger borgeres adgang til velfungerende digitale sundhedslgsninger
desvaerre ofte af geografi — noget som ikke bgr vaere tilfeeldet i et ligeveerdigt
sundhedsvaesen.

Vi stptter derfor intentionen om, at det fremover skal vaere muligt at stille krav om
nationale standarder og fzelles anvendelse, sa gode Igsninger kommer alle — og ogsa aldre
til gavn — ikke kun dem, der bor i en digitalt fremsynet kommune eller region.

Vigtige hensyn i det videre arbejde

Men med et gget datadrevet sundhedsvaesen opstar ogsa en raekke problemstillinger, som i
seerlig grad kan have konsekvenser for ldre borgere. En del sldre borgere har
begreensede digitale faerdigheder, og de kan derfor have vanskeligt ved at forsta, hvordan
deres data anvendes, eller hvordan de kan fa adgang til og kontrollere dem.

Derudover bgr der veere opmaerksomhed pa, hvordan aldre borgere, herunder personer
med kognitive vanskeligheder, informeres om og giver informeret samtykke til brug af
deres data — fx i forskningssammenhaenge.

Vi opfordrer derfor til, at der i det videre arbejde laegges veegt pa digital inklusion. Det kan
blandet andet veere i form af enkle brugervenlige systemer, der giver borgerne indsigt og

kontrol med egne data. Samtidig skal der etableres stgtte og alternativer til dem, der ikke
kan eller gnsker at anvende digitale vaerktgjer.

Med venlig hilsen

Inger Mgller Nielsen Trine Toftgaard Lund
Formand Direktgr
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Horing af udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og
folgelovforsiag

Dataetisk R&d takker for den fremsendte hering. Rddet rédgiver regeringen og folketinget
om dataetiske problemstillinger knyttet til spergsmdlet om, hvordan anvendelse af
teknologier og data kan ske pé& en etisk forsvarlig médde, med udgangspunkt i borgernes
rettigheder og grundiceggende samfundsmaessige veerdier.

Dataetisk R&d har i dette tilfaelde valgt, at udarbejde et kort opsummerende heringssvar.
Radet udarbejdede i forbindelse med sundhedsstrukturkommissionens arbejde et mere
fyldestgerende heringssvar, med dataetiske overvejelser omkring b&de Digital Sundhed
Danmark og flere af hovedpunkterne i falgelovforslaget.

Baseret pd& arbejdet rddets tidligere arbejde med hering over sundhedsstruktur-
kommissionens afrapportering, vil rédet gerne fremhceve folgende kommentarer til
noerveerende lovforslag:

Dataetisk Rad anerkender det store arbejde, der er lagt i det nye lovforslag og i de
forskellige tiltag vedrorende g@get brug af data og teknologier i vores
sundhedsvcesen. Samtidig kalder disse tiltag pd nogle grundige dataetiske refleksioner.
| regeringens "Aftale om sundhedsreformen 2024", stdr der hvordan "Det er samtidig
afgerende for borgernes tillid til sundhedsvaesenet, at de digitale lasninger er sikre,
dataetisk ansvarlige og brugervenlige” (se aftalens side 29). Men i ncervcerende
lovforslag er dataetikken ikke ncevnt. Radets udgangspunkt er, at dataetik ikke stdrivejen
for et digitalt sundhedsveoesen eller sundhedsteknologisk udvikling. Dataetik er en
forudscetning for, at vi kan behandle og anvende vores sundhedsdata med omtanke og
respekt for de veerdier, som sundhedsvcesenet bygger pé.

! "Dataetisk R&ds haringssvar over sundhedsstrukturkommissionens afrapportering”. Tilgoengelig her: Dataetisk Rads
heringssvar vedr. udkast til forslag til lov om cendring af skatteforvaltningsloven | Dataetisk R&d.
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Dataetisk R&d anerkender ligeledes de mange muligheder der er ved en gget central
digitalisering af sundhedsvoesenet. Men gget digitalisering kroever dataetiske
overvejelser om datarelevans, ansvarlighed, gennemsigtighed, adgang, sikkerhed,
kvalitet, samt primcere og sekundcere formdl for behandling af sundhedsdata.
Dataetikken ber derfor veere integreret som et voesentligt hensyn i den stigende digitale
omstillingsproces af sundhedsvaesenet.

Hvis vores digitale sundhedsvoesen skal vcere en succes, er det helt essentielt, at
patienterne har tillid til sundhedsvcesenets hdndtering af deres sundhedsdata. En
forudscetning for at sundhedspersonalet kan stille korrekte diagnoser, komme med
relevante forslag til behandling og felge op p& denne er, at patienterne er villige til dele
alle de relevante informationer om deres helbred. Det er altsd i patientens egen interesse
at dele informationerne og patienterne ber altid have den primcere gavn af
databehandlingen. Derfor er tilliden til, at sundhedsvoesenet behandler
patientinformationer ordentligt, altafgerende for bdde patienter og sundhedsvoesenet.
Hertil mener rddet, at patient- og borgerperspektivet ber anskueliggeres mere i
lovforslaget, iscer i forhold til borgernes rettigheder, data-ejerskab og dataansvar. Der
bor formuleres tydelige rammer for datarettighederne i de nye datainfrastrukturer. |
samme ombcering er det vigtigt at sikre, at der er et hgjt niveau af gennemsigtighed og
forklarlighed overfor borgere og patienter omkring, hvordan deres sundhedsdata
behandles og hvilke rettigheder de har.

| lovforslaget om Digital Sundhed Danmark beskrives det, hvordan Digital Sundhed
Danmark vil have til opgave at sikre digitale Igsninger for hjemmebehandling
(lovforslaget side 1). R&det ser positivt pd forslaget om et mere ncert sundhedsvaesen
gennem implementeringen af digitale Igsninger og nye teknologier i hjemmet, men
opfordrer til en dataetisk afvejning af, hvordan digitalisering og sundhedsteknologier i
hjemmet kan skabe bdde gget lighed og @get ulighed i adgangen til sundhedsydelser.
Ligeledes vil rddet opfordre til grundig inddragelse af de sundhedsprofessionelle, som
skal anvende de nye digitale lgsninger, samt de borgere som skal have de nye
teknologier i deres hjem.

| lovforslaget om Digital Sundhed Danmark er det beskrevet, hvordan "Digital Sundhed
Danmark far endvidere til opgave at udvikle og udbrede digitale lesninger, som kan
hjcelpe og aflaste medarbejdere ved at automatisere arbejdsgange f.eks. ved brug af
kunstig intelligens som beslutningsstettevaerktaj” (lovforslaget side 19). | den forbindelse,
vil Dataetisk R&d gerne henvise til rddets nyeste anbefalinger omkring brugen af Al i
sundheds- og velfcerdsteknologier:
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- Anbefaling 1: Al skal gere gavn. Al beor kun anvendes i sundheds- og
velfcerdssektoren, hvis lgsningen kan forventes at skabe reel gavn for patienter,
borgere og/eller fagprofessionelle.

- Anbefaling 2: Al skal udvikles med inddragelse. Al-lgsninger i sundheds- og
velfcerdssektoren bor udvikles og implementeres med inddragelse af alle
relevante aktarer.

- Anbefaling 3: Al skal kunne forklares. Al-lgsninger ber kun anvendes i sundheds-
og velfcerdssektoren, hvis de kan - og bliver — forklaret pd en mdde, der er
meningsfuld for de aktarer, der bliver beregrt af teknologien.

- Anbefaling 4: Der skal sikres enkel adgang til rddgivning om Al. Der bor etableres
foelles rammer for viden, samarbejde og stette til udviklingen, anvendelsen og
udbredelsen af Al-lgsninger indenfor sundheds- og velfcerdsomrddet.

Disse anbefalinger kan voere med til at age bdde effekten af og tilliden til Al-teknologier
i vores sundhedsvcesen. Dataetisk Rad er fortaler for, at de fire anbefalinger ber blive
fulgt i bdde eksisterende og kommmende Al projekter i sundheds- og velfcerdsteknologier.
For uddybende materiale, se rddets udgivelse “Ansvarlig Al i sundheds- og
velfcerdsteknologier: Dataetiske perspektiver™

Afsluttende takker Dataetisk R&d for tilliden som en af de ncevnte relevante parter i
sundhedsvcoesenet i forhold til udevelsen af planlcegningskompetencen i Indenrigs- og
sundhedsministeriet. R&det ser frem til det kommende samarbejde.

Dataetisk R&d stdr desuden til réddighed for uddybning og yderligere réddgivning.

P& vegne af Dataetisk R&d og med venlig hilsen

Johan Busse

Formand

2 Tilgoengelig her: Ansvarlig Al i sundheds- og velfrdsteknologier _Dataetiske perspektiver.pdf
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Horing over udkast til lov om Digital Sundhed Danmark og
&ndring af sundhedsloven samt a&ndring af andre forskellige
love

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 4. juni 2025 anmodet om Datatilsynets
eventuelle bemeerkninger til ovennaevnte lovforslag.

Lovforslagene indgar i farste del af den anden lovpakke, der har til formal at udmegnte
dele af Aftale om en sundhedsreform 2024. Der er saledes tale om en ny hovedlov "Lov
om Digital Sundhed Danmark” samt deraf felgende sendringer af en reekke eksisterende
love i to separate lovforslag.

Datatilsynet bemeerker, at tilsynet den 30. januar 2025 har afgivet bemaerkninger til farste
del af lovpakken, tilsynets sagsnummer 2024-11-0251.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i sine hgringsbreve ikke naermere angivet, hvilke
dele af udkastene ministeriet gnsker Datatilsynets bemeerkninger til. Datatilsynet har for
sa vidt angar udkast til lov om Digital Sundhed Danmark forholdt sig overordnet til ind-
holdet og s@gt at identificere de bestemmelser, som kan have betydning for beskyttelsen
af privatlivet. | udkastene til lov om aendring af sundloven og andre love har Datatilsynet
hovedsagelig forholdt sig til det anfarte i afsnit 4 om lovforslagets forhold til databeskyt-
telsesretten.

Datatilsynet har ikke naermere vurderet alle de databeskyttelsesretlige problemstillinger,
som de tre udkast til lovforslag vil kunne medfgre, men Datatilsynet kan umiddelbart pege
pa visse opmeerksomhedspunkter.

Udkastene giver Datatilsynet anledning til felgende bemeerkninger:

1. Lov om Digital Sundhed Danmark

1.1. Den foreslaede § 4
Den foreslaede § 4 har fglgende ordlyd:

”§ 4. Digital Sundhed Danmark har til opgave at skabe og udbrede digitale
Izsninger til gavn for borgere, patienter og sundhedspersoner.

Stk. 2. Digital Sundhed Danmark har til opgave at drive infrastruktur og sikre
elektronisk kommunikation og information om patienten i sammenhasngende pa-
tientforlgb, digitale I@sninger for hjemmebehandling og borgerrettede Igsninger.
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Stk. 3. Digital Sundhed Danmark har til opgave at bidrage til at udarbejde og
fastseette standarder for it-anvendelsen i sundhedsveesenet.

Af de almindelige bemeerkninger til lovforslaget afsnit 3.1.2.2. fremgar b.la. falgende:

” Digital Sundhed Danmark far endvidere til opgave at udvikle og udbrede di-
gitale Igsninger, som kan hjaelpe og aflaste medarbejdere ved at automati-
sere arbejdsgange f.eks. ved brug af kunstig intelligens som beslutningsveaerk-
tej.”

Det star ikke Datatilsynet klart, hvad der naermere skal forstas i relation til at udvikle og
udbrede digitale lgsninger, som kan hjeelpe og aflaste medarbejdere ved at automatisere
arbejdsgange eksempelvis ved brug af kunstig intelligens.

Udviklingen og anvendelsen af kunstig intelligens er ikke naermere beskrevet i bemaerk-
ningerne. Det fremgar dog af de specielle bemeerkninger til den foreslaede § 4, at:

”[...] Det foreslas i stk. 1, at Digital Sundhed Danmark har til opgave at skabe og
udbrede digitale lgsninger til gavn for borgere, patienter og sundhedspersoner.

Bestemmelsen vil finde anvendelse pa digitale Igsninger, som udvikles og driftes
af Digital Sundhed Danmark for at skabe sammenhaeng i sundhedsvaesnet og
som anvendes af borgere, herunder pargrende, patienter og sundhedspersoner.

L.]

Datatilsynet skal hertil bemaerke, at det fremstar uklart, hvad opgaven omfatter, herunder
i hvilket omfang sundhedsdata kan anvendes til udvikling af kunstig intelligens, samt om
der er tale om anvendelse af kunstig intelligens i Digital Sundhed Danmark — eller gene-
relt i hele sundhedssektoren.

Datatilsynet bemeerker endvidere, at udvikling og anvendelse af kunstig intelligens for-
udsaetter en seerskilt klar og preecis lovhjemmel. Som bemaerkningerne til lovforslaget er
udformet, ses disse ikke umiddelbart at kunne udgere en selvstaendig hjemmel til den
pataenkte indgribende behandling.

Datatilsynet henviser i gvrigt til Datatilsynets vejledning om offentlige myndigheders brug
af kunstig intelligens fra oktober 2023, hvor der bl.a. er et afsnit om kravene til klarheden
af lovgrundlaget', samt til Datatilsynets udtalelse om behandlingsgrundlag til udvikling og
drift af Al-lasninger inden for sundheds- og omsorgsomradet.?

1.2. Den foreslaede § 13

Af den foresldede § 13 fremgar, at Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette
neermere regler om dataansvar og tilsyn m.v. for behandling af personoplysninger i
forbindelse med Digital Sundhed Danmarks opgaver, jf. udkastets §§ 3-12.

Af de specielle bemaerkninger til den foresldede bestemmelse fremgéar bl.a., at:

"Formalet med regeleendringen er, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
saette naermere regler om dataansvar for de opgaver, som Digital Sundhed Dan-
mark varetager i en bekendtgarelse, herunder for at fastlaegge opgaver, ansvar
og tilsyn, herunder fastlaeggelsen af de databeskyttelsesretlige roller og over-
gange af dataansvar, dvs. at der kan fastsaettes regler om datadelingen af Digital
Sundhed Danmarks opgaver alt athaengig af, om der er tale om en dataansvarlig,

1 Datatilsynets vejledning om offentlig myndigheders brug af kunstig intelligens fra oktober 2023.
2 Udtalelse om behandlingsgrundlag til udvikling og drift af Al-lgsning inden for sundheds- og omsorgsomradet
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en databehandler eller der er tale om feelles dataansvarlige, herunder overgan-
gen fra én dataansvarlig til en ny selvsteendig dataansvarlige.”

Datatilsynet har endvidere noteret sig, at det fremgar af hgringsbrevet af 4. juni 2025, at
de nye regler bl.a. har til hensigt at lefte administrative byrder i regioner, kommuner,
almen praksis m.v. ved at lade en bekendtgarelse traede i stedet for de mange databe-
handleraftaler, som datadeling i sundhedsvaesenet i dag er baseret pa, ligesom reglerne
bevirker, at ansvarsfordelingen tydeligggres.

Det er Datatilsynets forstaelse, at bestemmelsens formal er at give bemyndigelse til i en
bekendtgerelse at fastleegge de databeskyttelsesretlige roller, der er mellem Digital
Sundhed Danmark og gvrige myndigheder og samarbejdspartnere.

Datatilsynet skal i den forbindelse gare opmaerksom pa, at fastlaeggelsen af de databe-
skyttelsesretlige roller i en bekendtgerelse skal afspejle principperne i databeskyttelses-
forordningens artikel 4, nr. 7 og 8, og den faktiske rollefordeling mellem de involverede
parter. Datatilsynet skal i den forbindelse bemaerke, at en ordning, hvor en bekendtgg-
relse udggr det retligt bindende dokument i henhold til databeskyttelsesforordningens
artikel 28 kan indebaere mindre fleksibilitet, hvis de konkrete forhold vedrgrende behand-
lingen af personoplysninger andrer sig.

Det fglger af databeskyttelseslovens § 28 bl.a., at ved udarbejdelse af bekendtggrelser,
cirkulaerer eller lignende generelle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelsen af
privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger, skal der indhentes en ud-
talelse fra Datatilsynet. Ved udnyttelsen af bemyndigelsesbestemmelsen i den foresla-
ede § 13 forudseettes det derfor, at Datatilsynet hgres pa ny.

1.3. Den foreslaede §§ 5 og 6
Den foreslaede § 5 har felgende ordlyd:

8§ 5. Digital Sundhed Danmark har til opgave at indsamle og udvikle sammen-
haengende data til patientbehandling og til styringsmaessige, statistiske, innova-
tive, forsknings- og videnskabelige formal m.v. i sundhedsveesenet.

Stk. 2. Digital Sundhed Danmark stiller data til radighed til sundhedspersoner,
administratorer i regioner og kommuner og andre centre brugere, herunder de
centrale sundhedsmyndigheder.”

Den foreslaede § 6 har fglgende ordlyd:

*§ 6. Digital Sundhed Danmark har til opgave at varetage rollen som Et Kontakt-
punkt og sikre en samlet indgang til sundhedsdata til brug for forskning og in-
novation.”

Datatilsynet har noteret sig, at der ved indferelse af bestemmelserne gives en bred ad-
gang for Digital Sundhed Danmark til at videregive oplysninger til en raekke forskellige
formal, herunder til statistiske, forsknings- og videnskabelige formal mv.

Datatilsynet skal i den forbindelse gare opmeerksom pa databeskyttelsesforordningens
artikel 89, hvorefter der ved behandling til bl.a. videnskabelige forskningsformal er pas-
sende garantier for de registreredes rettigheder og frihedsrettigheder, herunder datamini-
mering og pseudonymisering, og at denne bestemmelse vil skulle iagttages, nar data
stilles til radighed til sddanne formal.

Datatilsynet bemaerker ligeledes, at databeskyttelsesforordningens artikel 23 skal iagtta-
ges, i det omfang der sker en begraensning af de registreredes rettigheder.
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1.4. Den foreslaede § 7

Efter den foresldaede bestemmelse i § 7, stk. 3, stiller Digital Sundhed Danmark
oplysninger fra Den Nationale Genomdatabase til radighed for sundhedspersoner til brug
for bl.a. patientbehandling og til forskningsinstitutioner med henblik pa at udfere
statistiske eller videnskabelige undersggelser af veesentlig samfundsmaessig betydning.

Det fremgar af sundhedslovens § 293, at en patient har selvbestemmelsesret over biolo-
gisk materiale og genetiske oplysninger, hvorefter en patient kan beslutte, at genetiske
oplysninger, som er udledt af biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som
opbevares af Nationalt Genom Center, kun ma anvendes til behandling af den pageel-
dende og til formal, der har umiddelbar tilknytning hertil.

Det fremgar endvidere af lovens § 29 a, at den behandlende sundhedsperson forud for
indhentning af patientens informerede samtykke efter lovens §§ 15 og 16 til en behand-
ling, der omfatter en genetisk analyse, skal informere patienten om retten til at treeffe
beslutning om, at oplysninger, som opbevares i Nationalt Genom Center, kun ma anven-
des til de naevnte behandlingsformal.

Faelgende fremgar af afsnit 2.3.1. i de almindelige bemaerkninger til sundhedslovens §
294

"Bestemmelsens i § 29, stk. 1, 2. pkt. indebeerer, at en patient til enhver tid har
mulighed for at frabede sig, at egne genetiske oplysninger, der opbevares af Na-
tionalt Genom Center, ma anvendes til andre formal end behandling af den pageel-
dende og til formal, der har umiddelbart tilknytning hertil.

Hvis der gnskes udleveret genetiske oplysninger, som opbevares i Nationalt
Genom Center, til andre formal end behandling af patienten eller formal, der har en
umiddelbar tilknytning til behandling af patienten, skal der rettes henvendelse til
Nationalt Genom Center, der herefter vil vaere forpligtet til at sgge i Veevsanven-
delsesregisteret med henblik pa at konstatere, om patienten har tilkendegivet, at
vedkommendes genetiske oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, ikke
ma anvendes til andre formal end behandling eller formal, der har en umiddelbar
tilknytning hertil.

Det er forudsat, at patientens beslutning om, at genetiske oplysninger, som er ud-
ledt af biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares af Na-
tionalt Genom Center, ikke ma anvendes til andre formal end behandling og formal,
der har en umiddelbar tilknytning hertil, ikke er til hinder for, at Nationalt Genom
Center kan videregive oplysninger til brug for behandling af klage- og erstatnings-
sager i medfgr af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet
eller til brug for Styrelsen for Patientsikkerheds varetagelse af tilsynsopgaver efter
autorisationsloven eller sundhedsloven.”

Der er saledes efter de hidtil geeldende regler en mere begraenset adgang til genetiske
oplysninger, som opbevares i National Genom Center og som oprindelig er indsamlet i
forbindelse med patientbehandling, idet sadanne oplysninger kun kan videregives il
forskning i det omfang betingelserne i sundhedslovens § 46 er opfyldt, og kun i tilfeelde,
hvor den registrerede ikke har tilkendegivet, at oplysningerne kun ma anvendes til be-
handling af den pagaeldende selv, jf. sundhedslovens § 29.

Det er Datatilsynets umiddelbare forstaelse, at der med den foreslaede bestemmelse i §
7 er lagt op til en udvidelse af adgangen til at behandle (videregive) personoplysninger

3 Bekendtgerelse nr. 275 af 12. marts 2025
4 Lovforslag nr. L 63 fremsat den 8. oktober 2020, Forslag til lov om andring af sundhedsloven og lov om apoteksvirk-
somhed.
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fra Nationalt Genom Center til forskningsinstitutioner med henblik pa at udfgre statistiske
eller videnskabelige undersggelser. Det fremgar ikke direkte af udkastet til lovforslaget,
om og i givet fald i hvilket omfang den registreredes selvbestemmelsesret efter sund-
hedslovens § 29 herved begraenses eller opharer, ligesom dette ikke ses at fremga af
udkastet til eendring af sundhedsloven. Det fremgar heller ikke, hvilken retstilstand der vil
geelde for de registrerede, som allerede har frabedt sig denne behandling i medfgr af
sundhedslovens § 29.

Datatilsynet skal hertil gare opmaerksom pa, at hvis der med lovforslaget sker en be-
greensning af den registreredes ret til indsigelse i medfer af databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 21 eller begraensning i gvrige rettigheder, der er omhandlet i artikel 12-22 og
34 samt i relevant omfang artikel 5, er det en forudsaetning, at begreensningerne respek-
terer det vaesentligste indhold af de grundlaeggende rettigheder og frihedsrettigheder og
udger en ngdvendig og forholdsmaessig foranstaltning i et demokratisk samfund af hen-
syn til en reekke naermere angivne forhold, jf. artikel 23, stk. 1, litra a-j.

1.5. Den foreslaede § 29
Det fremgar af den foreslaede § 29, der vedrgrer klageadgang, at Digital Sundhed
Danmarks afggrelser kan indbringes for Indenrigs- og Sundhedsministeriet, som kun kan
efterprave retlige spargsmal.

Samtidig fremgar det af lovforslagets almindelige bemaerkninger afsnit 3.1.2.5. og af de
specielle bemaerkninger til bestemmelsen, at klager over vurderinger vedrgrende adgang
til data til andre formal end patientbehandling eller naegtelse af adgang til data til statisti-
ske forsknings- og innovationsformal m.v. kan paklages til Datatilsynet. Datatilsynet har
forstaet det sadan, at der gnskes etableret en egentlig rekursadgang for sa vidt angar
den naevnte type af klager.

Datatilsynet stiller sig undrende over for den foresldede ordning, som ikke ses at veere
forelagt for tilsynet inden udarbejdelsen af lovforslaget.

Det bemeerkes i den forbindelse, at Datatilsynet efter databeskyttelsesloven § 39 alene
har kompetence til at behandle klager, der vedrgrer behandling af personoplysninger om
klager selv. Datatilsynet er ikke en rekursmyndighed, men en tilsynsmyndighed, der fgrer
overordnet tilsyn med behandling af personoplysninger.

Hertil kommer, at de opgaver, som er beskrevet i den omhandlede bestemmelse, vee-
sentligt afviger fra den type af vurderinger, som tilsynet normalt foretager.

Datatilsynet bemaerker, at safremt en registreret er utilfreds med Digital Sundhed Dan-
marks handtering af en anmodning fra den pagaeldende om f.eks. udgvelse af rettigheder
efter databeskyttelsesforordningen, vil den registrerede have mulighed for at klage til Da-
tatilsynet.

1.6. Den foreslaede § 30

Af de almindelige bemaerkninger afsnit 3.2. fremgar, at Nationalt Center for Sundhedsin-
novation etableres selvsteendigt og forankres i Digital Sundhed Danmark under den fael-
les gverste ledelse, dvs. bestyrelsen i Digital Sundhed Danmark. Endvidere fremgar bl.a.
folgende:

"Centret skal bidrage til at indfri potentialet i innovative sundhedslgsninger for
at lafte behandlingskvaliteten og frigare arbejdskraft hos sundhedspersonalet.
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Centrets opgaveportefglje, governance, m.v. skal afsgges i og fastlaegges naer-
mere af indenrigs- og sundhedsministeren samt partnere.

Det fremgar dog af aftaleteksten, at Nationalt Center for Sundhedsinnovation
vil fa ansvar bl.a. skal skabe overblik over modne eksisterende lgsninger, vur-
dere, folge og udbrede nye og eksisterende innovationsindsatser samt radgive
om og understgtte lokal innovation.

Den foreslaede ordning vil medfare, at der skabes national og tvaergaende ko-
ordinering af udvikling og udbredelse af innovative sundhedslgsninger pa tvaers
af sundhedsvaesenet, herunder klare rammer, sammenhaeng og understattelse
af innovationskraften i sundhedsvaesenet med fokus pa udbredelse af modne,
veerdiskabende Igsninger.”

Det fremgar ikke af lovforslagets bemaerkninger i gvrigt, hvorvidt der i forbindelse med
Nationalt Center for Sundhedsinnovations opgavevaretagelse vil blive behandlet perso-
noplysninger. Datatilsynet bemeerker, at sadan behandling i givet fald skal ske inden for
rammerne af databeskyttelsesforordningen.

2. Lov om &ndring af sundhedsloven og forskellige andre love

2.1. Lov om &ndring af sundhedsloven og forskellige andre love (Flytning af
opgaver fra kommuner til regioner, hjemmel vedrgrende kvalitetsstandarder,
etablering af sundheds- og omsorgspladser, national sundhedsplan,
narsundhedsplaner, bortfald af evrige regionale opgaver m.v.)

De foresldede bestemmelser i ovennaevnte udkast vil ifglge afsnit 4 i de almindelige be-
meerkninger indebeere, at en reekke opgaver vedrgrende sundhedsbehandling af borgere
flyttes fra kommunerne til regionsradene, og der vil i den forbindelse ske indsamling og
videregivelse af personoplysninger.

Datatilsynet har noteret sig, at der med lovforslaget gnskes tilvejebragt en national hjem-
mel til behandling af personoplysninger, saledes at regionsradene kan fa overflyttet op-
gaver, der tidligere har veeret palagt kommunerne, med henblik pa at sikre borgerne
sundhedsbehandling.

Datatilsynet har endvidere noteret sig Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser i
relation til omleegningen af opgavevaretagelsen, og tilsynet har generelt ingen bemaerk-
ninger for sa vidt angar omlaegning af eksisterende forretninger til en anden ressortmyn-
dighed.

Datatilsynet bemaerker, at der i bemeerkningerne i forbindelse med vurderingen efter da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 2 og 3, er henvist til "artikel 6, stk. 1, litra og e,
jf. stk. 2 og 3.” Tilsynet formoder, at ordet "0g” skal udga af seetningen.

2.2. Lov om andring af sundhedsloven og forskellige andre love (National
planlagningskompetence for digitalisering og data i sundhedsvasnet, nye regler
for faelles digital infrastruktur, @ndringer som folge af lov om Digital Sundhed
Danmark og Statens Serum Instituts infrastrukturer, databaser m.v.

2.2.1. Lovforslagets § 1, nr. 4-8

Det fremgar af udkastets § 1, nr. 8, at sundhedslovens § 157-157a, der b.la. regulerer,
hvilke sundhedsfaglige persongrupper og myndigheder der kan fa adgang til oplysnin-
gerne i Det Feelles Medicinkort (FMK’) og i Det Danske Vaccinationsregister (‘'DDV’),
ophaeves. Samtidig ophaeves straffebestemmelsen i sundhedslovens § 271, stk. 4, for
uberettiget adgang til oplysninger i FMK og DDV.
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Af de specielle bemaerkninger til § 1, nr. 4, fremgar bl.a. fglgende:

"Det foreslas, at der i § 42 a, stk. 4, indsaettes som nyt punktum: »Ledelsen

pa regionale, kommunale og private bosteder samt andre tilsvarende boligen-
heder kan tillige godkende, at andre personer, der efter lovgivningen er under-
lagt tavshedspligt, ved opslag kan indhente oplysninger som neevnt i stykke 1,
hvis det er ngdvendigt i forbindelse med medicinudlevering eller oplysninger
om en patients vaccinationer og hertil knyttede oplysninger, herunder vaccina-
tionsstatus.

Med den foresldede andring vil andre personer, der efter lovgivningen er un-
derlagt tavshedspligt, ved opslag kunne indhente oplysninger om patienter i for-
bindelse med medicinudlevering eller oplysninger om en patients vaccinationer
og eventuelle vaccinationsstatus. Bestemmelsen sikrer, at ledelsen pa regio-
nale, kommunale og private bosteder samt andre tilsvarende boligenheder vil
skulle godkende, at andre medarbejdere kan f& den ngdvendige adgang til at
indhente disse oplysninger, nar de bistar patienten.”

Af de specielle bemaerkninger til § 1, nr. 5, fremgar bl.a. falgende:

"Det foreslas, at der i sundhedslovens § 42 a indszettes efter stk. 4 som nyt stk.
5: »Apotekere og apotekspersonale, som er undergivet tavshedspligt, kan ind-
hente oplysninger om patientens ordinationer til brug for ekspedition heraf.«
Stk. 5-6 bliver herefter stk. 6-7.

Med den foreslaede aendring vil apotekere og apotekspersonale fortsat

kunne udlevere medicin til patienter efter at have faet oplysninger om ordina-
tionerne. Bestemmelsen sikrer derfor, at der er hjemmel til at apotekere

og apotekspersonale kan udlevere medicin til patienten, som en lsege har
ordineret.

Det bemaerkes, at apotekere og apotekspersonale er undergivet tavshedspligt
om den medicin, som de udleverer til patienten.”

Af de specielle bemaerkninger til § 1, nr. 6, fremgar bl.a. fglgende:

"Det foreslas i stk. 3, at 2endre »den autoriserede sundhedsperson« til: »en
sundhedsperson«, og »stk. 2, nr. 1 og 2« gendres til: »stk. 2, nr. 1, 2 og 4«.

Det foreslaede vil betyde, at der vil kunne ydes teknisk bistand af andre perso-
ner, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, til sundhedspersoners
indhentning efter stk. 2, nr. 4. Det vil sige, hvor indhentningen er ngdvendig for
at kunne videregive oplysninger efter § 43, stk. 2, nr. 1-3, §

45 eller § 45 a.

Baggrunden for lovforslaget er et gnske om, at lovgivningen i hgjere grad mu-
ligger en praktisk og effektiv tilretteleeggelse af standardmeessige arbejdsgange
i forbindelse med klagesager. Lovforslaget vil ogsa have den effekt, at sund-
hedspersonernes ressourcer i hgjere grad friggres til behandling af patienter
frem for administrativt arbejde.”

Datatilsynet har noteret sig, at de foresldede bestemmelser vil medfere, at flere personer
far adgang til sundhedsfaglige elektroniske registre. Datatilsynet bemeerker hertil, at det
er vigtigt, at der er opmaerksomhed omkring adgangsrettigheder og adgangsstyring,
hvorfor der skal indfgres en adgangs- og rettighedsmodel, som afspejler de roller/ad-
gange, der tildeles efter loven. Samtidig er det veesentligt, at der indferes foranstaltnin-
ger, hvor der fgres forngden kontrol for at sikre imod uberettigede opslag, f.eks. i form af
periodisk stikpr@gvekontrol, jf. herved databeskyttelsesforordningens artikel 32 om pas-
sende sikkerhed.

2.2.2. Lovforslagets § 1, nr. 11-15
I medfer af aendringsforslagene til §§193a og 193b sker der en udvidelse af Indenrigs-
og Sundhedsministeren bemyndigelse.

Side 7 af 9



I henhold til § 193 a far Indenrigs- og sundhedsministeren b.la. bemyndigelse til at fast-
seette krav til IT-anvendelse pa sundhedsomradet, stille digitale lgsninger til radighed,
som skgnnes ngdvendige til brug for opfelgning pa sundhedsvaesnets nationale sund-
hedsplan og gvrige forhold, fastsaette regler om elektronisk kommunikation mellem myn-
digheder, samt om anvendelse af neermere fastsatte standarder i forbindelse med afle-
vering af oplysninger efter loven, og at private sygehuse skal overholde de fastsatte krav.

| medfgr af aendringsforslagene til §193 b far ministeren bl.a. bemyndigelse til at udpege
andre offentlige eller private aktarer til at varetage opgaver med at drive feelles digital
infrastruktur og opgaver, dataansvar og tilsyn. m.v. for personoplysninger i den feelles
digitale infrastruktur. | forbindelse med driften af den digitale infrastruktur fastsaettes neer-
mere regler om opgaver, dataansvar og tilsyn m.v. for personoplysningerne i den feelles
infrastruktur.

Datatilsynet skal i den forbindelse igen gere opmeerksom pa databeskyttelseslovens §
28, og Datatilsynet forventer dermed at blive hart i god tid i forbindelse med udnyttelsen
af bemyndigelsesbestemmelsen.

2.2.3. Lovforslagets § 1, nr. 16 og 17
Det fremgar af udkastet, at sundhedslovens § 222 foreslas eendret, saledes at § 222
fremover far falgende ordlyd:

7§ 222. Statens Serum Institut er et institut under indenrigs- og sundhedsmini-
steren, hvis formal er at forebygge og bekeempe smitsomme sygdomme, med-
fadte lidelser og biologiske trusler. Statens Serum Institut fungerer som central-
laboratorium, for sa vidt angar diagnostiske analyser, herunder referencefunk-
tioner. Instituttet har en national rolle i forhold til varetagelse af landets opgaver
i medfer af internationale forpligtelser i relation til greenseoverskridende sund-
hedsrisici. Instituttet sikrer forsyning af vacciner til de offentlige vaccinations-
programmer og beredskabsprodukter gennem fremskaffelse, lagring og distri-
bution. Instituttet prioriterer og tilrettelaegger distributionen med henblik pa at
sikre forsyningen og nedbringe risiko for spild af vacciner og beredskabspro-
dukter. Instituttet indgar i det operationelle beredskab mod smitsomme syg-
domme og biologisk terrorisme og beredskabet pa det veterineere omrade. In-
stituttet driver videnskabelig forskning og yder radgivning og bistand pa omra-
der, som vedrgrer instituttets opgaver. Som led i instituttets opgaver drifter og
forvalter instituttet en reekke infrastrukturer, databaser m.v.

Stk.2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette naermere regler om Sta-
tens Serum Instituts behandling af personoplysninger, herunder om formalsbe-
greensning, indsamling af oplysninger, dataansvar og videregivelse af perso-
noplysninger, herunder om udstilling af personoplysninger og deling af statistik
m.v., og om drift og forvaltning af de i stk. 1 naevnte infrastrukturer, databaser
m.v., herunder om indberetning af oplysninger til Statens Serum Institut.

Stk.3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter regler, herunder om beta-
ling, for instituttets udlevering af praeparater og udfgrelse af undersegelser
m.m.”

Datatilsynet bemaerker, at tilsynet generelt forudsaetter, at behandling af personoplysnin-
ger foranlediget af lovforslaget sker inden for rammerne af databeskyttelsesforordningen,
herunder seerligt forordningens artikel 6, stk. 1, om hjemmel til videregivelse af oplysnin-
ger, artikel 5, stk. 1, litra a, samt forordningens artikel 32 om behandlingssikkerhed.

Afslutningsvis bemeerkes, at Datatilsynet forventer at blive hert, i det omfang bemyndi-
gelsesbestemmelserne udnyttes, jf. databeskyttelseslovens § 28.
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3. Afsluttende bemaerkninger

Udkastene til lovforslag giver udover det ovenstaende ikke umiddelbart Datatilsynet an-
ledning til bemaerkninger. Datatilsynet skal opfordre til, at tilsynets synspunkter inddrages
ved faerdiggarelsen af lovforslaget og den fortsatte behandling heraf.

Hvis ovenstaende giver Indenrigs- og Sundhedsministeriet anledning til spargsmal, kan
ministeriet kontakte Datatilsynet, gerne telefonisk.

Datatilsynet har sendt en kopi af dette hgringssvar til Justitsministeriets Lovafdeling til
orientering.

Med venlig hilsen

Ajla Catovic
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&' BUPDK

Hgringssvar vedr. udkast til lovforslag om Digital Sundhed Danmark

1. Forskningsformal bgr tydeligggres

Det vurderes som vaesentligt, at formalet om stgtte til forskning fremgar tydeligere og mere eksplicit i
lovforslaget. I den nuvaerende udformning henvises der korrekt til forskningsformal i bl.a. §5 og §6,
hvor det anfgres, at data skal kunne anvendes til forsknings- og videnskabelige formal, samt at der skal
etableres en samlet indgang til sundhedsdata til brug for forskning og innovation.

For at styrke den lovgivningsmaessige tydelighed foreslas det, at dette formal indarbejdes eksplicit i
gvrige relevante paragraffer og formuleringer. Det geelder eksempelvis:

e §4: Det foreslas, at seetningen om Digital Sundhed Danmarks opgaver udvides til at nzevne
forskere direkte, fx:
"Digital Sundhed Danmark har til opgave at skabe og udbrede digitale lgsninger til gavn for
borgere, patienter, forskere og sundhedspersoner.”

e §5, stk. 2: Det foreslas, at forskere ogsa naevnes eksplicit blandt de brugere, der far adgang til
data:
"Digital Sundhed Danmark stiller data til radighed til sundhedspersoner, forskere,
administratorer i regioner og kommuner og andre centrale brugere, herunder de centrale
sundhedsmyndigheder.”

Denne preaecisering vil sikre sammenhaeng mellem lovteksten og de intentioner, der fremgar af
Sundhedsstrukturkommissionens baggrundsrapport.

2. Forbehold ved gget brug af digitale lgsninger i BUP-omradet

Det generelle fokus pa gget digitalisering i sundhedsvaesenet vurderes som et positivt skridt, iseer med
henblik pa bedre brug af data og gget tilgeengelighed. Der er dog behov for opmarksomhed pa
specifikke udfordringer i relation til bgrne- og ungdomspsykiatrien (BUP), szerligt i forbindelse med
udbredelsen af video-konsultationer.

Fglgende forhold bgr inddrages i det videre arbejde med digitalisering i behandlingssektoren:

¢ Risiko for gget distance mellem behandler og patient, hvilket kan svakke den relationelle
dimension i behandlingen.

e Manglende mulighed for at opfange nonverbale signaler eller sma sendringer i adfeerd, som
lettere opfanges ved fysisk fremmgde.

e Risiko for at bgrn og unge presses til gget skeermtid, hvilket kan veere uhensigtsmaessigt - iseer
set i lyset af forebyggende perspektiver.



e Udfordringer med fortrolighed og datasikkerhed - herunder usikkerhed om hvem der er til
stede i rummet ved videokonsultationer.

e Risiko for at digital kontakt i visse tilfzelde kan virke ekskluderende snarere end inkluderende
- fx for familier med lav digitalt engagement.

e Manglende dokumentation for, at digitalisering, herunder video-konsultationer, reelt
forbedrer behandlingskvalitet.

¢ Risiko for urealistiske forventninger om, at digitalisering alene kan athjaelpe
kapacitetsudfordringer i BUP.

Det anbefales, at disse aspekter tages i betragtning ved implementeringen af nye digitale lgsninger i
psykiatrien, saledes at kvalitet, naerhed og etisk forsvarlig praksis bevares.
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1. juli 2025

Haringssvar til Lovforslag om Digital Sundhed Danmark og falgelovforslag
om a&ndring af sundhedsloven og andre love

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sendte d. 4. juni 2025 forslag til lov om Digital Sundhed Danmark
og falgelovforslag om aendring af sundhedsloven og forskellige andre love (National
planleegningskompetence for digitalisering og data i sundhedsvaesnet, nye regler for feelles digital
infrastruktur, @&endringer som fglge af lov om Digital Sundhed Danmark og Statens Serum Instituts
infrastrukturer, databaser m.v.) i hgring. Diabetesforeningen takker for muligheden for at afgive
hagringssvar.

Diabetesforeningen bakker op om lovforslagets formal om at sikre et digitalt, innovativt og
dataunderstogttet sundhedsveesen og den samling af aktgrer, som i dag har ansvaret for den digitale
infrastruktur. Det er vores hab, at denne samling kan bidrage til sammenhangende patientforlab —
seerligt i kombination med de kommende kronikerpakker.

| dette hgringssvar fokuserer vi pa de omrader, hvor loven vil have starst indvirkning pa behandlingen af
mennesker med diabetes og andre kroniske sygdomme. Det skal desuden bemeerkes, at vores fokus
pa udvalgte omrader ikke ngdvendigvis kan tages som udtryk for enighed i de dele af lovforslaget, som
vi ikke kommenterer konkret.

En faelles digital infrastruktur skal veere udgangspunktet for en behovsstyret behandlingsplan

Det fremgar af lovforslaget, at Digital Sundhed Danmark far til opgave at drive infrastruktur og sikre
elektronisk kommunikation og information om patienten i sammenhaengende patientforlgb, digitale
lgsninger for hjemmebehandling og borgerrettede lasninger. Vi bakker i Diabetesforeningen op om
ambitionen om at forbedre kommunikationen pa tveers af sektorer, seerligt med henblik pa de
kommende kronikerpakker som ogsa omtales i bemaerkningerne til lovforslaget. En vigtig del af
kronikerpakkerne vil veere en individuel, behovsstyret behandlingsplan, og den bar kunne tilgas af
bade behandlere og patienter digitalt. Vi foreslar, at det konkret sikres via en videreudvikling af den
eksisterende digitale forlgbsplan.

Med behovsstyret behandling menes, at differentiering bliver en preemis i hele forlgbet - i trdd med
sundhedsreformens tekst. Patienter med kronisk sygdom har forskellige behov for sundhedsfaglige
indsatser, afhaengig af faktorer som sygdommens sveerhedsgrad, multisygdom,
behandlingskompleksitet, adgang til teknologi til egenmonitorering, sundhedskompetencer og
egenomsorg, herunder i forhold til ulighed i sundhed generelt og patienternes sarbarhed og netveerk
mere specifikt. Der er derfor behov for forlgb, der tilrettelaegges individuelt som en
differentieret/behovsstyret indsats.
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Her servi i Diabetesforeningen et behov for en National Guideline for Behovstyret behandling, som
bl.a. fastleegger:

- At behovstyret behandling bygger pa data

- Hvornar og hvordan bruges forskellige data (fx populationsdata, patienters kliniske data og
PRO-data, herunder sundhedskompetencer.)

- Feelles metoder til dialog med patienter om behovstyret behandling

- Enfeelles skabelon for Behovstyret Behandlingsplan (digital)

Udbredelse af behovstyret behandling og en guideline herfor bgr derfor ogsé indga tydeligt i grundlaget
for Digital Sundhed Danmarks fremtidige opgavelasning.

Nationalt Center for Sundhedsinnovation

Diabetesforeningen bakker op om ambitionen om at udbrede innovative sundhedslagsninger i regi af et
nyt Nationalt Center for Sundhedsinnovation. Her vil vi appellere til, at der afseettes tilstraekkeligt med
ressourcer og gkonomi til opgaven. Det har i mange ar veeret en ambition for kommuner, regioner og
ministerier at skalere gode lgsninger pa tveers af sundhedsveaesenet. Vi har dog ofte set, at det tager
lang tid at gare de gode lgsninger landsdaekkende, hvis det overhovedet sker. P4 diabetesomradet har
vibl.a. set treegheden pa udbredelse af diabetesteknologi, hvor udbredelse af sensorbaserede
glukosemalere til personer med type 1-diabetes har taget mange ar trods forskningsmaessig evidens
og anbefaling fra Behandlingsradet. Vi ser nu ind i en lignende udfordring fsva. lige adgang til
automatiske insulinpumper.

Et andet eksempel er, at alle fem regioner nu — efter en arreekke — har besluttet at implementere direkte
henvisning til sdrambulatorium for mennesker med alvorlige diabetiske fodsar. Der er tale om en ny
arbejdsgang opfundet og afpravet i én region og med stort potentiale til at forebygge dyre amputationer
—ikke kun der, hvor ideen er skabt, men i hele landet. Den type innovation er til gavn for bade
sundhedsvaesen og patienter og bar ikke tage flere ar at udbrede, som det er tilfeeldet i dag.

Med Nationalt Center for Sundhedsinnovation er der nu mulighed for at forlgse potentialeti de mange
innovative lgsninger ved at sikre hurtigere national skalering og implementering. Vi leegger derfor vaegt
pa, at lovgivningen ogsa sikrer, at centeret far kompetence til at stille krav om implementering af
innovative — herunder digitale — lgsninger for regioner og kommuner. Her savner vi konkrete anvisninger
til, hvordan det nye Center for Sundhedsinnovation skal sikre ensartet geografisk adgang til nye
behandlingsmuligheder og teknologier. Det kan f.eks. ske ved at indfare feelles retningslinjer for
implementering, afsaette midler tilimplementering ifm. gkonomiforhandlinger eller en arlig status for
arbejdet med implementering.

Diabetesforeningen bidrager gerne til det videre arbejde

Diabetesforeningen bidrager gerne med viden fra patientperspektivet til det videre arbejde med at
implementere lovgivningen. Skulle ovenstdende medfgre spargsmal eller gnske om yderligere
drgftelse, star vi naturligvis til radighed.

Med venlig hilsen

Sicbud'-/ R0 &V\QLQ/\—(.A/\
Signe Riis Andersen
Politisk Chef i Diabetesforeningen



Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Heoring over udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Dan-
mazk og felgelovforslag

Overordnet anerkender DM behovet for at lovgivning pa sundhedsomradet, sa
der er klarhed om regler og brug af sundhedsdata pa tveers af forskellige institu-
tioner, og DM ser fordele i, at man f.eks. samler koordinering omkring styrkelse
af cyber - og informationssikkerhed i sundhedsvaesenet.

DM takker derfor for muligheden for at afgive haringssvar og har i det videre
valgt at koncentrere svaret om §7 i Lov om Digital Sundhed Danmark, der om-
handler udviklingen og driften af en national genomdatabase.

Den digitale udvikling giver mulighed for et dataunderstattet sundhedsvaesen,
men kalder ogsa pa klare regler og rammer, hvis danskerne skal have tillid til, at
felsomme oplysninger, herunder stille data til radighed for veerdifuld forskning.
Derfor mener DM, at det er vigtigt, at de juridiske og etiske garantier, der i dag
beskytter genetiske data i Nationalt Genom Center viderefgres i Lov om Digital
Sundhed Danmark - som beskrevet i §7 stk. 2 og 3. Her teenkes pa den retlige
beskyttelse af genetiske data, der er beskreveti §223 b i Sundhedsloven.

DM mener, at det er yderst vigtigt, at der i forbindelse med de udstrakte mulig-
heder for deling af data og hermed ogsa borgernes fglsomme oplysninger ikke
sker et skred i de begraensninger, der er fastlagt for edition og krav om tavs-
hedspligti den nuveerende Sundhedslov. Danskerne bar fortsat kunne have fuld
tillid til, at der passes godt pa deres data. Bekymringen skal szerligt ses i forhold
til det nuveerende forslag til en PET-lov, hvor der er lagt op til at PET far bred ad-
gang til alle offentlige data om danske borgere, herunder sundhedsoplysninger,
uden dommerkendelse. Denne bekymring har DM delti et abent brev med et
lang reekke @vrige akterer, og i dette lys er et skred i danskernes garantier for, at
deres personfalsomme genetiske oplysninger er beskyttet, og kun kan udleves
ved de allermest alvorlige lovovertreedelser, bekymrende.

Venlig hilsen

Den akademiske fagforening DM

DM

Peter Bangs Vej 30 +45 38 15 66 00
2000 Frederiksberg dm.dk

<d
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https://justitia-int.org/wp-content/uploads/2025/05/Aabent-brev-Nedsaet-en-privatlivskommission-og-stop-hastebehandling-af-PET-loven-1.pdf
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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmgade 10-12

1216 Kebenhavn K

Enhed: Patientsikkerhed ogl.ovkvalitet
Att. Isabelle Erlich-Eriksen

Aarhus d. 27. juni 2025

Heringssvar vedr:
Hgring over udkast til lov om digital Sundhed Danmark og fglgelovforslag

Fra:
DO@NHO — Danske Ore-Nase-Halslaegers Organisation

Sagsnr.: 2025 - 3894

Indledningsvis vil jeg pa vegne af DONHO takke for muligheden for at afgive heringssvar pa
udkast til lov om Digital Sundhed Danmark og felgelovforslag.

DONHO vil gerne udtrykke bekymring vedrerende den foresldede lov om etablering af Digital
Sundhed Danmark, som skal samle og forvalte sundhedsdatabaser, digitale losninger, infrastruktur
og sikkerhed pé tvaers af det danske sundhedsvesen.

Bekymring om myndighedsroller:

DONHO's primare bekymring knytter sig til den centrale myndighedsrolle, der tillegges Digital
Sundhed Danmark, herunder om institutionen i fornedent omfang vil kunne udvise den nedvendige
fleksibilitet og tillade den fornedne selvbestemmelse 1 forhold til de digitale lgsninger, der
anvendes 1 specialleegepraksis. Der er risiko for, at en alt for centraliseret styring kan begranse
innovation, ha&mme tilpasning til specifikke praksisbehov og skabe unedigt bureaukrati, hvilket kan
gé ud over kvaliteten af den patientbehandling, vi kan tilbyde.

Det er vigtigt, at praksissektoren fortsat har mulighed for at valge og anvende de bedst egnede
digitale lesninger uden unedigt indgreb fra centralt hold. En for staerk central kontrol kan medfore,
at innovation og tilpasning forhindres, hvilket kan have negativ indvirkning pé savel service som
kvalitet.



Selvom malet er at optimere ressourceudnyttelse og skabe mere sammenhangende lgsninger, er der
en risiko for, at en centraliseret planleegnings- og standardiseringsrolle kan fore til en begrensning
af den praksisnere fleksibilitet og innovative udvikling i praksis. Det er afgerende, at
speciallegepraksis ikke mister sin selvbestemmelsesret 1 valg af de digitale losninger, som bedst
understotter patientbehandlingen og praksisdriften.

Derfor opfordrer DONHO til, at lovgivningen tydeligger, at praksis og specialleeger fortsat har en
vis selvbestemmelse over anvendelse af digitale losninger, og at Digital Sundhed Danmark primaert
fungerer som en ramme- og koordineringsinstans, snarere end en central styringsinstans med
raderet over alle aspekter af den digitale infrastruktur 1 praksissektoren.

Inddrag praksissektoren i styringen:

Digital Sundhed Danmarks bestyrelse udpeges kun af stat, regioner og kommuner. Vi foreslar, at
privatpraktiserende speciallaeger tildeles en fast plads — eller at der oprettes et formelt radgivende
forum — sé beslutninger om fzlles infrastrukturer afspejler hele sundhedsvasenet.

DO@NHO opfordrer saledes til, at der oprettes et forum hvor der sikres Foreningen af Praktiserende
Specialleeger (FAPS) indflydelse, radgivnings- og indsigelsesret, i tilfeelde af at der arbejdes med
aspekter, der vedrerer anvendelse af specifikke sundheds-IT-lgsninger.

DO@NHO ser frem til etableringen af Nationalt Center for Sundhedsinnovation, men kunne enske, at
det klart fremgik hvordan centeret ville organisere og facilitere de forslag til innovation og
effektivisering, der lebende kommer fra primarsektoren herunder de praktiserende specialleger

Administrations- og financieringsbyrder:

Digital Sundhed Danmark vil fremadrettet fa en omfattende opgave inden for cyber- og
informationssikkerhed og speciallegepraksis kan muligvis palegges storre og muligvis fordyrende
krav. Inden evt. nye audit-, rapporterings- eller tilslutningskrav indferes, ber der sikres en
kompensation der opvejer evt. ogede udgifter for private klinikker i denne forbindelse.

Bevar leverandeorfriheden:

Lovforslaget giver ministeren kompetence til bindende at paleegge anvendelse af felles digitale
losninger og detaljerede krav til standarder og arkitektur. Samtidig videreferes pligten for private
klinikker til at efterleve disse krav, men uden en klar, tidsfastsat dispensations- eller
certificeringsproces. Vi anbefaler, at lovteksten fastslér, at fri valg af [T-leverander bevares, s
leenge systemet opfylder de felles standarder, samt at der etableres en transparent certificerings- og
dispensationsordning med proportionale omkostninger.

Folgelovforslag:

Vedrerende folgelovforslag om @ndring af sundhedsloven og forskellige andre love (National
planlegningskompetence for digitalisering og data i sundhedsvasnet, nye regler for feelles digital
infrastruktur, ndringer som folge af lov om Digital Sundhed Danmark og Statens Serum Instituts
infrastrukturer, databaser m.v.), anerkender DONHO behovet og fordelene i hurtigt og effektivt at
kunne fi adgang til de mange sundhedsdata i underlagt Digital Sundhed Danmark, men vi er



overordnet bekymrede for den foresldede drastiske udvidelse antalsmassigt i den personkreds, der
bemyndiges at f4 adgang til intime og fortrolige patient/beboerdata.

Pé vegne af DONHO's bestyrelse

Med venlig hilsen

Rikke Haahr
Formand DONHO
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Side 1

Ref.: UG

E-mail: ug@etf.dk
Direkte tIf.: 53 36 49 25

Ergoterapeutforeningens hgringssvar vedrgrende:

Hering af udkast til lovforslag om Digital Sundhed Danmark og udkast til
felgelovforslag om andring af sundhedsloven og forskellige andre love.

Ergoterapeutforeningen takker for invitationen til at vaere heringspart til oven-
naevnte haring.

Bemaerkninger til:

2.1. Lov om Digital Sundhed Danmark

Ergoterapeutforeningen bakker fuldt op om etablering af Digital Sundhed Dan-
mark og intentionen om at samle en raekke af de opgaver med tilhgrende res-
sourcer, der vedrgrer de feelles digitale Igsninger, sundhedsdataregistre, cyber-
og informationssikkerhed og infrastrukturer.

Bemeerkninger til:

2.2. Lov om a&ndring af sundhedsloven og forskellige andre love
Ergoterapeutforeningen bakker op om de forslaede sammenleegninger af Sund-
hedsdatastyrelsen, Nationalt Genom center mv. under Digital Sundhed Danmark
som ansvarlig myndighed.

Fra et medarbejderperspektiv finder Ergoterapeutforeningen helt generelt at am-
bitionerne i et @get digitalt sundhedsvaesen kraever fokus pa en lgsbende ngdven-
dig kompetenceudvikling sa hele det digitale omrade afstemmes med forventnin-
gerne i de kommende love.

Ergoterapeutforeningen forstar, at man gnsker at gere op med forskellige regi-
streringskulturer, og vi vil bifalde at der forenkles i dataindberetning pa tveers af
sektorer.

Ligeledes mener Ergoterapeutforeningen, at der er raeson bade for medarbejdere
og patienter i at samle opslag vedr. patientklager.



Der er fa privatpraktiserende ergoterapeuter og der er tale om sma enheder. Der-
for vil Ergoterapeutforeningen opfordre til at mindre sundhedsfaglige leveranderer
ligeledes far mulighed for at vaere koblet til den digitale infrastruktur eller tilgode-
ses pa anden hensigtsmeessig made saledes, at de problemfrit kan afsende fx
afslutningsnotat og anbefalinger for patientens videre forlgb direkte i det relevan-
te digitale system. Inklusion af mindre private sundhedsaktgrer bar grundleeg-
gende give dem mulighed for at efterkomme alle intentionerne i de kommende
love enkelt og sikkert.

Ergoterapeutforeningen har tidligere gjort opmeerksom pa, at vi mener, at det er
ngdvendigt at udvide definitionen af sundhedspersoner bl.a. med henvisning til,
at andre og flere faggrupper end de hidtil omfattede skal kunne deltage i det
tvaerfaglige samarbejde indenfor medicinomradet og fx have adgang til opslag i
det felles medicinkort. Ergoterapeutforeningen mener saledes, at der med opret-
telse af Digital Sundhed Danmark ber aendres i Sundhedsloven, sa ogsa ergote-
rapeuter inkluderes i personkredsen af sundhedspersoner og tildeles de medfal-
gende rettigheder.

Ergoterapeutforeningen star naturligvis til radighed for ministeriet i det udviklings-
arbejde som felger af lovforslagene.

Med venlig hilsen

() i Me.r.g\(_\__,

Tina Ner Langager
Formand for Ergoterapeutforeningen
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FAGBEVAGELSENS
HOVEDORGANISATION

Indenrigs- og sundhedsministeriet
Sagsnr. 25-2453

Sendes via mail til: Vores ref. MABJ
sum@sum.dk Den 2. juli 2025
iee@sum.dk
kkc@sum.dk

Bemaerkninger til hgring vedr. udkast til lovforslag om Digital
Sundhed Danmark

FH — Fagbevaegelsens Hovedorganisation takker for muligheden for at afgive hgringssvar til
lovaendringen, som danner rammen om det kommende Digital Sundhed Danmark.

Digitaliseringen af det danske sundhedsvaesen er pa mange mader en forudsaetning for at
sikre mere sammenhaeng i patienternes forlgb, bedre arbejdsprocesser for medarbejderne
samt skabe en mere effektiv organisering og styring af ressourcerne.

Denne digitalisering vil ofte kraeve en betydelig omstilling — bade lokalt p& de enkelte
arbejdspladser og i de forskellige omrader og enheder, som tilsammen udggr kompleksiteten i
det danske sundhedsvaesen. Kompleksiteten tillader en hgj grad af specialisering i
opgavelgsningen, men udfordrer samtidig den tveergdende koordinering og opgavelgsning.

Derfor ser FH positivt pa etableringen af Digital Sundhed Danmark, som netop har et
potentiale for at skabe flere fzelles Igsninger til den digitale omstilling. Bdde ift. data,
veerktgjer, rammesaetning og organisering af digitaliseringen. Den faelles digitale infrastruktur
vil vaere et vigtigt fundament for at skabe et mere robust og velfungerende sundhedsvaesen til
gavn for bade patienter og medarbejdere.

Digitaliseringen af sundhedsvaesenet har potentiale ift. at skabe mere effektive arbejdsgange,
smidigere patientforlgb og bedre ressourceudnyttelse. Men der er ogsa et betydeligt
innovationspotentiale, hvor digitaliseringen ofte gar hand i hdnd med udviklingen af nye
vaerktgjer og Igsninger. Derfor ser FH ogsd positivt pd etableringen af et nationalt center for
sundhedsinnovation.

FH har desuden fglgende bemaerkninger til lovforslaget:

e Store potentialer i feelles digital infrastruktur, men husk dataetikken
FH er enig i behovet for at forenkle og samtaenke tilgangen til digitalisering og data i
sundhedsvaesenet. Det er desuden vigtigt at sikre medarbejderne en lettere adgang til
relevant patientinformation, som kan styrke kvaliteten for patienterne og deres
oplevelse af ssmmenhaeng i systemet. Men det er vigtigt at pointere, at det naturligvis
skal ske pd et dataetisk grundlag.
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Innovationspotentialet i data kan drive en vaekst i registreringer og
administration for medarbejderne

FH ser positivt pd etableringen af et nationalt center for sundhedsinnovation. Der er et
betydeligt potentiale i at skabe nogle faelles ambitioner og innovationsmaessige
satsninger. I forslaget fremgar det, at innovationscenteret etableres som et
selvstaendigt center i Digital Sundhed Danmark, og at det forankres under bestyrelsen
i Digital Sundhed Danmark.

De styringsmaessige detaljer i forholdet mellem innovationscenteret og Digital
Sundhed Danmark skal defineres pd et senere tidspunkt. Her er det vigtigt at vaere
opmaerksom p3, at hvis der ikke skabes en fornuftig adskillelse af opgaverne hos
innovationscenteret og Digital Sundhed Danmark, sd kan der vaere en risiko for at
ambitionerne pd innovationsomrddet kan blive prioriteret p& bekostning af fx smidige
arbejdsprocesser, hvilket bl.a. kan betyde flere registreringer og administrative byrder
for ledere og medarbejdere.

Medarbejdere og ledere skal klzedes p3 til den digitale omstilling
Digitaliseringen stiller krav om nye kompetencer til bade ledere, medarbejdere og
borgene. Ledere og medarbejdere skal klaedes pa til at handtere
forandringsudfordringer i forbindelse med ny teknologi og digitalisering. Det kreever
Izbende opfglgning og statte ifm. digitalisering, mulighed for at tilpasse digitale
initiativer til den lokale kontekst, samt Igbende uddannelse og kompetenceudvikling.

Husk datadelingen i overgangen indtil Digital Sundhed Danmark er fuldt
etableret

Der er i dag allerede et stort behov for at dele data pa tveers af fx hospitaler, almen
praksis samt kommunale og private leverandgrer. Men de nylige politiske reformer pd
sundheds- og aeldreomrddet vil medfgre en raekke opgaveflytninger, omorganiseringer
og nye snitflader i de faglige arbejdsfeellesskaber, som patienterne er afhaengige af.

Digital Sundhed Danmark skal naturligvis adressere de datamaessige behov, de nye
strukturer vil medfere, men det er vigtigt, at der ogsa er fokus pa overgangen, som vil
vaere praeget af et betydeligt fokus pd implementering af reformerne. Dette er dog en
opgave, som 0gsa vil kraeve en betydelig indsats af bdde kommuner, regioner og af
de relevante ministerier og styrelser.

Behov for kompetencer fra hverdagen i sundhedsvaesenet i
ledelsesstrukturen i Digital Sundhed Danmark

Lovforslaget naevner, at Digital Sundhed Danmark skal ledes af en bestyrelse og en
direktion. Bestyrelsen udpeges af indenrigs- og sundhedsministeren efter samlet
indstilling fra stat, regioner og kommuner.

Bestyrelsens sammensaetning kan have en betydelig indvirkning pa hvilke udfordringer
og potentialer, der vil veere pa dagsordenen i bestyrelseslokalet. Og mens der kan
vaere gode grunde til at fokusere pa bestyrelsesmedlemmer, som har kompetencer ift.
datapotentialer, innovation eller effektiviseringsgevinster, sd er det vigtigt at huske, at
sundhedsvaesenet samtidig er en arbejdsplads for de mange medarbejdere og ledere
pd alle niveauer.
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Det er vigtigt, at der i ledelsen af Digital Sundhed Danmark er kompetencer, som har
et blik for, hvordan der konkret Igses opgaver uden pa de enkelte arbejdspladser i
sundhedsvaesenet. Dette kan naturligvis vaere ift. bestyrelsessammensaetningen, men
0gsa ift. etablering af advisory boards og lignende.

Med venlig hilsen

Nanna Hgjlund

Naestformand, FH
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FAGLIGT SELSKAB AF KLINISKE DIETISTER

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12

DK-1216 Kgbenhavn K

Sendt til: sum@sum.dk med iee@sum.dk og kkc@sum.dk i kopi

2.juli 2025

Hgringssvar vedrgrende udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og falgelovforslag

FaKD takker for muligheden for at afgive hgringssvar og gnsker hermed at fremfgre falgende
bemaerkninger med henblik pa at styrke lovforslagets digitale ambitioner:

Digitalisering af ordinationen af medicinske ernzeringspraeparater

Det nuvaerende system for ordination af medicinske ernaeringspreeparater via den sakaldte “grgnne
blanket” foregar fortsat udelukkende pa papir og er ikke integreret i den digitale sundhedsinfrastruktur.
Dette er ikke i overensstemmelse med malsaetningerne i lovforslagets § 4, hvoraf det fremgar, at Digital
Sundhed Danmark skal fremme og udbrede digitale l@sninger til gavn for borgere, patienter og
sundhedspersoner.

FaKD finder det derfor afggrende, at ogsa ordinationen af erneeringspraeparater digitaliseres. En saddan
lgsning vil veere i trdd med § 5 i lovforslaget om indsamling og udvikling af sammenhaengende
sundhedsdata, og samtidig bidrage til en mere effektiv patientbehandling i relation til
sygdomsrelateret undererneering. Data vil endvidere kunne benyttes til ledelsesmeessige, statistiske,
forskningsmaessige og innovative formal.

Over 200.000 borgere i Danmark lever med underernaering, hvorfor der er et veesentligt potentiale i en
styrket erneeringsindsats - mange tilfeelde involverer det brugen af ernaeringspraeparater
sammenholdt med en individuel ernaeringsindsats udfgrt i samarbejde med disetister.

Betydningen af ernaeringsdata og ernaeringsindsatsen pa kronikeromradet

Erneering er en integreret del af behandlingen - og ogsa i de kommende kronikerpakker, vil ernaering
spille en central rolle i det samlede patientforlgb og for de optimerede individuelle indsatser.
Medicinske ernseringspreeparater indgar ofte i behandlingen af sarbare patientgrupper, seerligt ift.
preehabilitering vedr. kraeft og KOL. Derfor er der brug for en digital lasning for at understotte teettere
opfalgning og styrke behandlingskvaliteten pa tveers af faggrupper.
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FAGLIGT SELSKAB AF KLINISKE DIETISTER

Anbefalinger

Pa den baggrund anbefaler FaKD:

- at ordinationen af medicinske ernseringspraeparater integreres i det Faelles Medicinkort (FMK), uagtet
at disse produkter ikke er klassificeret som laegemidler.

- at relevante sundhedsprofessionelle, herunder kliniske digetister, tildeles adgang til FMK med henblik
pa at kunne udfylde og indsende den granne blanket digitalt. Kliniske dizetister er allerede i dag
bemyndiget via rammedelegering til at varetage denne opgave, men alene ved at udfylde blanketten i
papirformatet.

- at digitalisering af ernaeringsordination prioriteres som et konkret initiativ under Digital Sundhed
Danmark, da det vil lette den administrative byrde for sundhedsprofessionelle og samtidig sikre, at
patienter modtager relevant ernaeringsbehandling — med korrekt type, dosis og ngdvendig opfalgning
og monitorering, herunder afslutning af ordinationen.

Afsluttende bemeaerkning

Digitalisering af ernaeringsordinationen vil vaere et vigtigt skridt i bekeempelsen af underernaering og i
etableringen af et mere tidssvarende og sammenhangende sundhedsvaesen. FaKD star naturligvis til
radighed for eventuelle spargsmal eller uddybning af ovenstaende.

Mette Theil '
Formand

Fagligt selskab af Kliniske Dizetister, FaKD
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Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Mail: sum@sum.dk
CC: iee@sum.dk & kkc@sum.dk

Heringssvar over udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og
folgelovforslag

FOA vil gerne takke for muligheden for at afgive hgringssvar.

FOA finder det positivt, at der med oprettelsen af Digital Sundhed Danmark tages
et vigtigt skridt i retningen mod et mere samlet ansvar for den digitale
infrastruktur i det danske sundhedsvaesen. FOA har imidlertid enkelte
bemaerkninger til det foreliggende udkast, som vedrgrer:

e Etableringen af Digital Sundhed Danmark
e Etableringen af National Center for Sundhedsinnovation
e  (vrige bestemmelser om gkonomi (Kapitel 7)

Ovennaevnte bemaerkninger vil blive uddybet i det fglgende.

Etableringen af Digital Sundhed Danmark

FOA finder det positivt, at ansvaret for at skabe og udbrede digitale lgsninger i
sundhedsvaesenet med etableringen af Digital Sundhed Danmark (DSD) forankres
pa et nationalt niveau med en bred ejerkreds, som bade teller stat regioner og
kommuner. FOA er desuden tilfredse med, at DSD far til opgave at skabe og
udbrede digitale Igsninger i sundhedsveaesenet til gavn for bade borgere, patienter
og sundhedspersoner.

Det er tillige positivt, at DSD skal sikre, at den digitale infrastruktur understgtter
et sammenhangende patientforlgb, da sammenhangende digital infrastruktur
rummer et betydeligt forbedringspotentiale ift. bade behandlingskvaliteten,
patientsikkerheden og dokumentationsbyrden i sundhedsvaesenet. Det er
afggrende, at sundhedspersoner — uanset sektortilhgrsforhold — har let og hurtig
adgang til ngdvendig og relevant information om borgeren/patienten. Det vil
styrke sammenhangen i og kvaliteten af behandlingen pa tveaers af sundheds-
vaesenet og imgdekomme kendte sektorovergangsproblematikker vedr. til-
gengeligheden af ngdvendig viden om patienten.

Etableringen af Nationalt Center for Sundhedsinnovation

FOA finder det grundlaeggende positivt, at der pa et nationalt niveau etableres et
center for sundhedsinnovation, som skal sikre en national og tvaergaende
koordinering af udviklingen og udbredelsen af innovative sundhedslgsninger i
sundhedsvaesenet. FOA haber, at centeret kan sikre mere kvalitet og ensartethed
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i de innovative sundhedslgsninger, som implementeres pa tveers af sundheds-
vaesenet.

FOA finder det imidlertid bekymrende, nar Indenrigs- og Sundhedsministeriet
skriver, at centeret skal bidrage til at friggre arbejdskraft. For FOA er det nemlig
afggrende, at de innovative sundhedslgsninger som implementeres, fgrst og
fremmest understgtter sundhedspersonalet i deres arbejde og bidrager til at
styrke fagligheden og @ge kvaliteten i sundhedsvaesenet. Innovative Igsninger pa
sundhedsomradet ma ikke blive en sparerunde, men skal vaere en Igftestang til at
sikre og styrke kvaliteten i det samlede sundhedsvaesen. Og i det omfang nye
teknologier friggr tid, bgr det ga til at styrke velfeerden over for borgerne.

@vrige bestemmelser om gkonomi (kapitel 7)

FOA undrer sig over at bestemmelserne omkring gkonomi ikke er med i hgringen.
Det er vaesentligt for DSD virke, at der bade styringsmaessigt og gkonomisk er de
rette rammer for arbejdet. FOA gar ud fra, at der vil ske en saerskilt hgring omkring
disse forhold.

FOA stiller sig naturligvis til radighed, hvis der er behov for uddybning eller
drgftelse af vores bemaerkninger.

Venlig hilsen
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Mona Striib, Tanja Nielsen
Forbundsformand, FOA Formand for social- og
sundhedssektoren



SUNDHED DANMARK

Foreningen af danske sundhedsvirksomheder

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet 02-07-2025

Hgringssvar vedrgrende forslag til Lov om Digital Sundhed
Danmark

Vitakker for muligheden for at indgive et hgringssvar vedrgrende forslaget til Lov om Digital
Sundhed Danmark. Sundhed Danmark, som repraesenterer private sundhedsvirksomheder,
herunder privathospitaler og private fysioterapeutiske klinikker med ydernummer, ser positivt
pa intentionen bag lovforslaget.

Generelle bemaerkninger:

Vi anerkender behovet for et digitalt, innovativt og dataunderstgttet sundhedsveaesen, som kan
sikre sammenhaengende patientforlgb og lette deling af sundhedsoplysninger.

Det er afggrende for de private sundhedsvirksomheder, at de bliver teenkt med i udviklingen af
Digital Sundhed Danmark - herunder, at de private aktgrer far samme adgang til patientdata,
som de offentlige. Dette bidrager til at sikre de mest sammenhaengende patientforlgb.

Adgangen for private aktgrer kan i dag dog styrkes pa en reekke omrader, som vi opfordrer til, at
man teenker med i implementeringen af Digital Sundhed Danmark:

¢ Ingen adgang til databaser uden ydernummer: Private aktgrer oplever udfordringer
med at indberette til bl.a. ADHD-databasen, da indberetning hertil kreever et
tilfgjelsesprogram, Sentinel, som skal kobles op pa et ydernummer. Privathospitaler,
der behandler offentlige patienter gennem Det Udvidede Frie Sygehusvalg har ikke
ngdvendigvis et ydernummer, hvilket afskeerer dem fra at bidrage med en vaesentlig
meengde data pa dette omrade.

e Bedre support ved RKKP: Private aktarer oplever en ringe adgang i forhold til
radgivning om, hvordan indrapportering i RKKP foregar. Der efterspgrges bedre adgang
tilsupportiforhold til den konkret anvendelse af RKKP.

e Innovation og samarbejde: Private sundhedsaktgrer oplever i mindre grad at blive
inkluderet i regionale udviklings- og kvalitetstiltag indenfor digitalisering. Det er
essentielt for de private aktarer, som arligt behandler mange patienter for det
offentlige, at de bliver inddraget i fglgegrupper for konkrete projekter til udvikling af
offentlig digitalisering. Der bgr ligeledes sikres lige adgang til nationale platforme og
implementering af lasninger med dokumenteret effekt. Endvidere opleves deri
psykiatrien en efterspgrgsel efter adgang til samme patientrapporterede oplysninger,
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Foreningen af danske sundhedsvirksomheder

som visse offentlige aktarer i dag har adgang til. Helt konkret efterspgrges, der adgang
til PRO-psykiatri, som bruges i Region Midtjylland og Region Nordjylland’.

e Private fysioterapeuter mangler adgang: Private fysioterapeutiske klinikker, der
samarbejder med det offentlige under praksisoverenskomsten med regionerne, men
oplever ofte udfordringer i forhold til adgangen til fx EPJ-notater, henvisninger,
relevante journaldata om tidligere behandling og diagnostik, billeddiagnostik og
medicinoplysninger. Det skyldes, at den praktiserende fysioterapeut kun far adgang til
de oplysninger, som den praktiserende leege har sendt med videre i henvisningen til
fysioterapi. Ofte kan fysioterapeuten dog have gavn af flere oplysninger i behandlingen
i stedet for at skulle efterspgrge denne fra laegen. Det kan fx vaere adgangen til et
rentgenbillede, som kan veere ngdvendigt i den fysioterapeutiske behandling.

Specifikke bemeaerkninger:
Kapitel 3 - Digital Sundhed Danmarks opgaver (88 3-14):

o 84:Vistgtter, at Digital Sundhed Danmark skal skabe og udbrede digitale lgsninger til
gavn for borgere, patienter og sundhedspersoner. Det er vigtigt, at private
sundhedsaktgrer ogsa inkluderes i disse l@sninger.

o Derfor anbefaler vi, at stk. 2 omskrives til fglgende: ”Digital Sundhed Danmark
har til opgave at drive infrastruktur og sikre elektronisk kommunikation og
information om patienten i sammenhaengende patientforlgb, digitale lasninger
for hiemmebehandling og borgerrettede lgsninger. De sammenhangende
forleb understgttes af, at aktgrer pa tveers af sektorer, herunder ogsa private
sundhedsaktgrer, der samarbejder med det offentlige, far adgang til den digitale
infrastruktur.”

e §5:Viser positivt pa, at Digital Sundhed Danmark skal indsamle og udvikle
sammenheengende data til patientbehandling og til styringsmeaessige, statistiske,
innovative, forsknings- og videnskabelige formal. Det er vigtigt, at data ogsa stilles til
radighed for private sundhedsaktarer pa lige fod med de offentlige akteerer.

o Derfor anbefaler vi, at paragraffens stk. 2 omskrives til falgende: “Digital
Sundhed Danmark stiller data til radighed til sundhedspersoner, administratorer
i regioner og kommuner og andre centrale brugere — herunder private
sundhedsaktarer, der behandler offentligt henviste patienter. Ogsa de centrale
sundhedsmyndigheder skal have adgang.”

1 PRO-Psykiatri - Sundhed Fagperson
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Kapitel 4 - Digital Sundhed Danmarks ledelse (88 15-18):

Vi statter, at Digital Sundhed Danmark ledes af en bestyrelse og en direktion. Det er vigtigt, at
bestyrelsesmedlemmerne udpeges pa baggrund af deres kompetencer og ikke som
repraesentanter for parter. Vi finder det dog afggrende, at private aktgrer lig de offentlige bliver
hart.

e Derfor foreslar vi falgende omskrivning af §15 stk. 2: ”Indenrigs og sundhedsministeren
fastseetter vedtaegter for Digital Sundhed Danmark efter samlet indstilling fra stat,
regioner, kommuner samt relevante private aktarer, der samarbejder med det offentlige
i sundhedsvaesenet. ”

e Detanbefales ogsa, at der etableres et fast rddgivende organ med direkte kobling til
bestyrelsens beslutninger, hvor private og offentlige sundhedsaktgrer repreesenteres.
Uden dette risikerer man at digitaliseringen drives uden ngdvendig forstaelse for
sektorens arbejdsgange og behov.

Sundhed Danmark ser frem til at fglge implementeringen af lovforslaget og bidrage til en
fortsat udvikling af et staerkt digitalt og dataunderstgttet sundhedsvaesen. Vi star til radighed
for yderligere dialog og samarbejde om de konkrete initiativer og implementeringen af
lovforslaget

Med venlig hilsen

Dorthe Mikkelsen, formand for Sundhed Danmark
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Foreningen af Yngre Onkologer Hgringssvar
02. juli 2025

Heringssvar vedr. udkast til lovforslag om Digital Sundhed Danmark og udkast til
folgelovforslag om a&ndring af sundhedsloven og forskellige andre love.

Vores forening bestar af yngre leeger i det onkologisk speciale. Blandt vores medlemmer er der
mange, der er involveret i kreeftforskning og vi er pa vegne af dem positivt stemt overfor
etableringen af Digital Sundhed Danmark og national samling af data. Vi har dog falgende
kommentarer til forslaget:

1. Begraenset gebyrer

| udkastets bemaerkninger laegges der op til at "Et Kontaktpunkt i forbindelse med Visionen for
bedre brug af sundhedsdata vil skulle finansieres gennem gebyrer” (side 28). Vi vil i den
forbindelse appellere til at gebyrer holdes pa et minimum, da de, iseer for yngre forskere, kan veere
en barriere for at udfgrer registerforskning og dermed saenke det nationale vidensudbytte af vores
feelles sundhedsdata.

2. Simpel adgang til komplet data

Erfaringen blandt bade yngre og mere erfarende forskere er at det er administrativt tungt at fa
godkendelse til at sage i registerdata. Vi haber derfor at man med Digital Sundhed Danmark vil
arbejde for at der bliver en enkel og enstrenget ansggningsprocedurer, som er harmoniseret pa
tveers af landet. @nsket er at man som forsker kun skal sende én ansggning ét sted for at fa
adgang til nationale data.

Det vil i denne forbindelse ogséa veere fremmende for forskningen, hvis man vil kunne sgge om
adgang til patient data pa tveers af behandlingsforlgb. Et anske er derfor en central "cohort builder
i Digital Sundhed Danmark, hvor man definerer populationen én gang (fx "alle med ICD-10 J44")
og derefter automatisk far adgang til det data man sa@ger om (fx laboratorieveerdier, recepter,
notater). Det sparer tid, minimerer papirarbejde og sikrer, at studierne faktisk kan besvare de
spergsmal, de stiller.

3. Flles kvalitetsstempel og abne metadata

Tillid til data kraever, at alle kan se, hvordan de er malt, og hvor gode de er. Vi forslar derfor at
Digital Sundhed Danmark:

o Validerer tilgeengelige dataseet efter faelles nationale kriterier (fx “hvor ofte mangler BMI?”).

e Publicerer abne metadata- og kvalitetsrapporter, sa bade forskere og klinikere kan vurdere,
om et dataseet er egnet til deres spgrgsmal.

e Versionerer data, sa man altid kan genskabe det udtraek, man brugte sidste ar.

Pa vegne af foreningen og venlig hilsen

Troels Dreier Christensen, formand for Foreningen af Yngre Onkologer



m

FRESENIUS
KABI

Indenrigs og sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Sendt til sum@sum.dk, iee@sum.dk og kkc@sum.dk.

Kgbenhavn 2. juli 2025

Hgringssvar over udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og
faelgelovforslag

Fresenius Kabi Danmark takker for muligheden for at afgive hgringssvar til lovudkastet til
lov om Digital Sundhed Danmark og falgelovforslag.

I forlaengelse af sundhedsminister Sophie Lghdes svar til spgrgsmal 532 SUU alm

del!, gnsker vi med dette hgringssvar at ggre opmaerksom pa en konkret udfordring, der
skal Igses i regi af Digital Sundhed Danmark og vil samtidig pege pa et lavthaengende
potentiale for digital udvikling, der har store positive konsekvenser for patienter og
sundhedsvaesen og som i dag ikke er omfattet af den faelles digitale sundhedsinfrastruktur:
de grgnne blanketter til medicinske ernaeringspraeparater.

Den grgnne blanket — et analogt levn i et digitalt sundhedsvasen

Den grgnne blanket er i dag den eneste recepttype, som ikke er en integreret del af Fzelles
Medicinkort (FMK). Ordinationen skal udstedes pa en seerlig papirblanket og kan ikke
fremsendes elektronisk. Det giver anledning til en raekke konkrete, veldokumenterede
udfordringer for bade patienter, sundhedsprofessionelle og apoteker - herunder:

@get risiko for fejl og ufuldstaendige ordinationer

Manglende sammenhang i patientforlgbet, herunder i ernaeringsbehandling
Uforholdsmaessigt stort tidsforbrug hos leseger, hjemmeplejen og apotekspersonale
Sarbarhed hos svaekkede patienter, som selv skal fremskaffe, opbevare og indlgse
recepten

e Manglende dokumentation for patientens historiske og nuvaerende
ernaringsbehandling

Denne digitale undtagelse skaber et ungdvendigt gab i et ellers veldokumenteret digitalt
sundhedssystem. Samtidig star den i modsaetning til intentionerne i lovforslagets § 2, stk.
1-2 om at styrke anvendelsen af fzlles digitale Igsninger og understgtte en fleksibel og
sammenhangende indsats i sundhedsvasenet.

L https://www.ft.dk/samling/20241/almdel/suu/spm/532/svar/2148644/3040021.pdf
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Digitalisering er en ngdvendig og lavt haengende gevinst
En digitalisering af den grgnne blanket vil:

o lette arbejdsgange for laeager og muligggre delegering til fx diaetister og
sygeplejersker

o forbedre patientsikkerheden gennem farre fejl og bedre adgang til historik

« understgtte sektorovergange, fordi relevante sundhedsaktgrer kan fa indsigt i
aktuelle og tidligere ordinationer

e sikre mere retvisende data om ernaringspraeparater og dermed forbedre
monitorering og kvalitet

Sundhedsdatastyrelsen har tidligere vurderet, at digitalisering og FMK-integration af den
grgnne recept vil kunne gennemfgres for en engangsomkostning pa ca. 7,8 mio. kr.,
samt en arlig driftsudgift pa 0,3 mio. kr. - et relativt beskedent belgb i forhold til de
drifts- og sundhedsgevinster, der kan hgstes.

Tabel 1: Omkostninger implementering af den grgnne recept i FMK
Omkostninger Mio. kr.
Implementering 5
Implementering, decentrale 2,8
systemer
Ialt 7,8

Kilde: Sundhedsdatastyrelsen, 2019 og 2023

Underernaering — et overset og dyrt problem

I Danmark er mere end 200.000 mennesker underernaerede?. Det er isaer udbredt blandt
2ldre og svaekkede patienter. Der er veldokumenteret, at underernaering medfgrer
forringet funktionsevne, gget sygdomsbyrde, langere indlaeggelser og flere
genindlaeggelser og behov for mere pleje.

En analyse fra 2024 peger pa, at underernaering koster det danske samfund op mod 40
mia. kr. om aret, men at der med tidlig indsats, opsporing, behandling og opfglgning er et
besparelsespotentiale pa op mod 46 mia. kr. frem mod 20353,

Behandling med ernzeringspraeparater — herunder medicinske ernaeringsdrikke — er en
veldokumenteret del af indsatsen. Derfor er der et klart behov for at sikre hurtig, ensartet
og fejlfri adgang til disse produkter.

2 Samfundsgkonomiske konsekvenser af underernaering i Danmark, Menon Economics, 2024
3 Samfundsgkonomiske konsekvenser af underernzering i Danmark, Menon Economics, 2024
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En digital receptlgsning for medicinske ernaeringsdrikke vil dermed ikke blot forbedre
arbejdsgange - den vil vaere en vigtig brik i at styrke behandlingskvalitet, sikre mere
lighed i sundhed og reducere omkostninger relateret til underernaering.

Konkrete anbefalinger til lovudkastet og Digital Sundhed Danmark
Vi anbefaler fglgende:

1. At digitalisering og FMK-integration af den grgnne blanket eksplicit
fremgar som en prioritet i den kommende nationale digitaliseringsstrategi
(Digital Sundhed Danmark).

2. At lovforslagets § 2, stk. 1-2 udvides med en tydelig reference til
digitalisering af alle receptformer, herunder ernaeringspraeparater.

3. At adgangen til FMK fremadrettet gives til relevante sundhedsprofessionelle som
kliniske dizetister og kommunale sygeplejersker, der spiller en central rolle i
ernaringsbehandlingen.

4, At apoteker og leverandgrer gives adgang via FMK-online til registrering og
ekspedition, uden at dette kompromitterer datasikkerheden.

Den grgnne blanket er et konkret eksempel pa, hvor man med forholdsvis beskedne
investeringer kan opna betydelige sundhedsmaessige, administrative og patientnaere
gevinster.

Vi opfordrer derfor Sundhedsministeriet til at sikre, at en digitalisering af den grgnne
blanket og inkludering i FMK bliver en integreret og prioriteret del af Digital Sundhed
Danmark og lovgivningens intention.

Vi star naturligvis til rédighed ved yderligere spgrgsmal.

Anna Ekwall Torben Andersen
General Manager Sales & Marketing Director
Fresenius Kabi Danmark Fresenius Kabi Danmark

Fresenius Kabi Danmark | Islands Brygge 57 | 2300 Kgbenhavn S | info-dk@fresenius-kabi.com | +45 3318 1600
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Horingssvar vedr. udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark
og folgelovforslag

Sagsnr.: 2025 — 3894 Dok. nr.: 323763

Brancheforeningen FMF — Fadevarer til Medicinske Formal vil gerne fremfore folgende bemeerkninger
i forbindelse med hering over udkast til forslag om lov om Digital Sundhed Danmark og falgelov-

forslag.

FMF er en brancheforening, der reprasenterer producenter af fadevarer til serlige medicinske formal.
Disse fedevarer er specielt sammensatte ernzringsprodukter, der er beregnet til personer med serlige

ernaringsbehov, som ikke kan dakkes af en almindelig kost.

Pa baggrund af sundhedsminister Sophie Lohdes besvarelse af spargsmal 532 (SUU alm. del) gnsker vi
med dette heringssvar at gare opmarksom pa en konkret, ulgst problemstilling. Samtidig peger vi pa
et lavpraktisk og realiserbart digitaliseringspotentiale under Digital Sundhed Danmark, som kan bi-
drage veesentligt til bide patientoplevelse og ressourceudnyttelse i sundhedsvaesenet. Konkret drejer
det sig om de grgnne blanketter til medicinske ernzringspreeparater, som i dag ikke er omfattet af den

feelles digitale sundhedsinfrastruktur.

Den gronne recept bor digitaliseres
Medicinske ernzringsdrikke er energi- og proteinrige drikke, som er udviklet til at dekke serlige er-
neeringsbehov, der opstar ved alvorlig sygdom eller alvorlig sveekkelse, fx i forbindelse med kraft og

KOL. Sundhedslovens § 159 giver ret til et tilskud pa 60 % til tilskudsberettigede ernringspraparater
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ifm. sygdom eller alvor svaekkelse. Dette er den sékaldte gronne blanket til medicinske ernaeringsprae-

parater.

Ordination af den grgnne recept foregar for nuvaerende forsat pa en serlig papirblanket, og kan ikke
sendes elektronisk via Feelles Medicinkort (FMK), som den eneste recepttype i Danmark.

Dette besveerliggor processen, og er en hindring for et sammenhaengende behandlingsforlgb. Det ager
desuden risikoen for at mindre ressourcestearke patienter ikke modtager den ordinerede ernaring.

En digitalisering af ordination af den grenne recept vil samtidig give et bedre datagrundlag for anven-
delsen og opsporing og opfelgning pa ernaringsbehandling, som er identificeres som et vigtigt punkt i
Sundhedsstyrelsens vejledning til kommuner, sygehus og almen praksis: "Underernzering: Opsporing,

behandling og opfelgning af borgere og patienter i erneeringsrisiko”.

Denne digitale undtagelse skaber en ungdig mangel i et ellers velfungerende og veldokumenteret digi-
talt sundhedssystem. Samtidig strider den mod intentionerne i lovforslagets § 2, stk. 1—2, som har til
formal at styrke brugen af felles digitale losninger og fremme en fleksibel og sammenhangende ind-

sats 1 sundhedsvasenet.

Fra FMFs side anbefaler vi, at ordinering af ernaringspraeparater foregér via Det Falles Medicinkort
(FMK), pa lige vilkar som ordination af receptpligtig medicin. Digitaliseringen vil understgtte sund-
hedsaktarer i at skabe sammenhang for den enkelte borger pé tvers af sektorer, som det folger af stra-
tegi for fortsat digitalisering af sundhedsvaesenet og levere aktuelle data over hvilke og antal af ernae-

ringspraeparater (typebetegnelser) der ordineres, i regionerne.

Desuden vil digitalisering af ernaringsrecepten lette leegernes arbejdsgang og arbejdsbyrde, for i sidste
ende at sikre at de patienter der har behov for ernaringspreeparater, ogsa far dem. I sidste ende vil di-

gitaliseringen kunne bidrage til, at vi i fremtiden bliver endnu bedre til at bekeempe underernzring.
Sundhedsdatastyrelsen har tidligere vurderet, at digitalisering og FMK-integration af den grgnne re-

cept vil kunne gennemfares for en engangsomkostning pa ca. 7,8 mio. kr., samt en arlig driftsudgift pa

0,3 mio. kr. — et relativt beskedent belgb i forhold til de drifts- og sundhedsgevinster, der kan hostes.
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Tabel 1: Ombkostninger implementering af den grenne recept i FMK

Omkostninger Mio. kr.

Implementering 5
Implementering, decentrale systemer 2,8
Ialt 7,8

Kilde: Sundhedsdatastyrelsen, 2019 og 2023

For nuvaerende har kun de(n) involverede laege(r) adgang til patientens/borgerens behandlings-samar-
bejde i FMK. For at kunne opna den mest effektive lettelse af arbejdsbyrder i sundhedsveesnet, bar
f.eks. diztister og sygeplejersker ligeledes kunne tilgd FMK, séledes at den grognne recept kan ordine-

res af flere relevante fagpersoner.

For at skabe et dynamisk system er der ligeledes et behov for, at hjemmeleverandererne opnar adgang
til FMK. I notatet fra Sundhedsdatastyrelsen foreslas, at leveranderer af praparater og apoteker benyt-
ter FMK-online til at registrere salg, hvilket betyder at der ikke skal udvikles en serlig indgang/forum
til leverandgrer og apoteker. Denne lgsning er ligeledes at foretrackke set til falsomheden af medicin-

data.

Opsummering

Pa baggrund af ovenstidende har FMF derfor folgende anbefalinger:

e At digitalisering og FMK-integration af den grgnne recept eksplicit prioriteres i den kom-
mende nationale digitaliseringsstrategi under Digital Sundhed Danmark.

e Atlovforslagets § 2, stk. 1—2 suppleres med en klar henvisning til digitalisering af samtlige re-
cepttyper — herunder ordination af medicinske ernaringspreeparater.

e At relevante sundhedsprofessionelle, herunder kliniske dizetister og kommunale sygeplejer-
sker, fremadrettet gives adgang til FMK, i anerkendelse af deres centrale rolle i erneringsbe-
handling.

e At apoteker og leverandgrer sikres adgang til FMK-online med henblik pa registrering og ek-

spedition — uden at dette sker pa bekostning af datasikkerheden.
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FMF stér naturligvis til radighed, séfremt der er spergsmal til ovenstdende bemarkninger. Derudover
vil FMF gerne anmode om, at brancheforeningens hovedpostkasse info@fmfnet.dk fremadrettet kom-
mer pa hgringslister i Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Med venlig hilsen

Matthias Korth Vesterdal

Sekretariatschef
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Hjerte
foreningen

01.07.2025

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet Vognmagergade 7, 3.
1120 Kgbenhavn K

+4570 25 00 00
mfjordside@hjerteforeningen.dk
hjerteforeningen.dk

Hjerteforeningens haringssvar: Udkast til lovforslag om
Digital Sundhed Danmark og udkast til felgelovforslag om
cendring af sundhedsloven og forskellige andre love

Hjerteforeningen takker for muligheden for at afgive haringssvar. Den digitale omstilling af vores
sundhedsvcesen er afgerende for, at vi kan indfri ambitionerne i sundhedsreformen om at skabe
bedre sammenhceng og tilgoengelighed for patienterne.

For Hjerteforeningen er det scerligt vigtigt, at:

e Man som borger har s& mange digitale oplysninger som muligt samlet et sted, s& det er
let at tilgd og holde overblikket.

e Systemerne taler sammen pd tvoers af landet og sektorer og udveksler oplysninger, sé vi
kommer voek fra, at man som borger skal have sine egen notesblok med rundt for at
holde styr pd aftalerne.

¢ Data kan opsamles og bruges til forskning og monitorering.

e Styrket datakvalitet kommmer til at understatte monitoreringen og de digitale tilbud, der
toenkes ind i kronikerpakkerne.

| Hjerteforeningen ser vi frem til etableringen af Digital Sundhed Danmark og bistdr gerne
arbejdet for at give et indblik i, hvor vi ser potentialerne og udfordringerne ift. fx

patientinddragelse, brugervenlighed og databrug til forskning og kvalitetsudvikling.

Med venlig hilsen

Administrerende direktor



Isabelle Erlich-Eriksen

Fra: Lina Gisselbaek Lauritsen <Lina.Lauritsen@hk.dk>

Sendt: 26. juni 2025 11:02

Til: DEP Indenrigs- og Sundhedsministeriet; iee@som.dk; Kristoffer Kjeergaard
Christensen

Cc: Lars Brandstrup Nielsen; Mogens Jepsen; Helle Basse

Emne: Hgaringssvar til lovforslag om etablering af Digital Sundhed Danmark

Vedhzaeftede filer: Signature-20250626090357..txt

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har d. 4. juni 2025 sendt udkast til lovforslag om etablering af Digital Sundhed
Danmark i hgring med svarfrist den 2. juli.

HK Kommunal noterer med tilfredshed, at der med lovforslaget etableres Digital Sundhed Danmark (i det falgende
DSD) - med det formal at samle og styrke den nationale indsats for digitalisering og datadrevet udvikling i
sundhedsvaesenet. Dataindsamling, -deling og -beskyttelse er et omdrejningspunkt for sundhedsvaesnet og samtidig
en velkendt akilleshzel, fordi de mange aktarer pa tveers af regioner, kommuner og private bruger forskellige
systemer, der ikke ngdvendigvis "taler sammen”. At samle disse opgaver giver saledes god mening, ogsa i lyset af
den forveerrede sikkerhedssituation, der stiller endnu hgjere krav til databeskyttelse og cybersikkerhed.

Vi noterer samtidig, at DSD er at betragte som en offentlig myndighed, og at der er tale om en selvejende institution
med egen ledelse, og at den finansieres af stat, regioner og kommuner i faellesskab. Vi har samtidig forstaet pa
ministeriet, at DSD ikke er en del af den statslige forvaltning, hvilket vi skal opfordre til bliver praeciseret i lovforslaget,
idet der ellers kan herske tvivl herom, jf. lovforslaget s. 17-18, der pa dette punkt synes at vaere uklar.

Det fremgar af lovforslagets § 19, at DSD finansieres af stat, regioner og kommuner i faellesskab, men de naermere
bestemmelser om gkonomi er endnu ikke udarbejdet. Vi tager derfor forbehold for at vende tilbage, nar der kommer
afklaring heraf.

HK Kommunal skal samtidig kvittere for, at der med etableringen af Det forberedende Digital Sundhed Danmark er
fokus péa en smidig overdragelse af medarbejderne fra bl.a. regionerne til DSD pr. 1. januar 2026. Det er for os at se
helt afgarende for en succesfuld overgang, at der er fokus pa, at sikre medarbejdernes vilkar ved som foreslaet at
fastleegge, at alle omfattes af virksomhedsoverdragelsesloven. Vi finder det dog bekymrende, at tidspunktet for
overfarsel ikke er fastsat i loven. Der er alene indsat en hjemmel til, at dette fastsaettes af Indenrigs- og
sundhedsministeren. Vi skal pa den baggrund anbefale, at der i lovbemaerkninger som minimum angives det tidligste
tidspunkt for overfersel. Dette for at skabe tid og tryghed for medarbejderne til at forberede sig pa overfgrslen.

HK Kommunal bemaerker samtidig, at der i udkast til lovforslag § 36, stk. 2 og 3, er indsat en hjemmel til, at Indenrigs-
og sundhedsministeren kan fravige de centrale bestemmelser i loven, der omhandler vilkar for overfgrsel af
medarbejderne, herunder at grupper af ansatte ikke er omfattet af forslagets §§ 32-35. Vi finder, at der mangler en
begrundelse for, at noget sadan i givet fald er tvingende ngdvendigt og vi erindrer ikke at have set en sadan hjemmel
i tidligere lovbestemmelser om overfarsel af ansatte. Vi skal derfor foresla, at hjemlen udgéar. Safremt en hjiemmel
findes nedvendig, ber der lovgives om, hvornar og hvordan vilkarene kan fraviges.

Det kan ikke udledes af lovforslaget hvilke overenskomster, der kan daekke DSD. Vi kan i den forbindelse oplyse, at
Sundhed.dk allerede er omfattet af de regionale overenskomster, ligesom MedCom er omfattet af
tiltreedelsesoverenskomster til de regionale og kommunale overenskomster. Visheden om overenskomstdaekning er
vigtigt for at skabe tryghed for medarbejderne i situationen hvor DSD etableres. | lyset af, at hele det regionale
sundhedsomrade, som DSD skal understatte digitalt, allerede er daekket af de regionale overenskomster, finder HK
Kommunal, at de regionale overenskomster med fordel ogsa kan deekke DSD. Vished om overenskomstdeekning bar
afklares inden etableringen af DSD i samarbejde med de relevante parter,

HK Kommunal er i sagens natur til radighed i forhold til uddybning af kommentarerne i det foreliggende hgringssvar,
ligesom vi ogsa gerne indgéar i en konstruktiv dialog om etablering af DSD, herunder overenskomstdaekningen heraf.

Venlig hilsen
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Hgring over udkast til forslag til lov om Digital Sundheds
Danmark og fglgelovforslag (Sagsnummer: 2025-2894)

. . . . . Kontakt i IDA
Att.: Isabelle Erlich-Eriksen og Kristoffer Kjeergaard Christensen NZCH?ADIHQ Brandt

Mail: abcd@ida.dk

. TIf: 22563039
Overordnet til de to forslag:

IDA takker for muligheden for at afgive hgringssvar til forslaget om lov
om Digital Sundhed Danmark (i det fglgende kaldet DSD) samt lov og
folgelovforslag om aendring af sundhedsloven og forskellige andre love.

Med den endelig aftale om en ny sundhedsreform fra november 2024,
som bl.a. har fokus p3 at indfri potentialerne i IT, Al, sundhedsteknologi
og medicinsk udstyr, er etableringen og lovforslag om oprettelsen af
Digital Sundhed Danmark et meget afggrende skridt for at opna et
sammenhaengende og naert sundhedsvaesen i hht. bl.a.
sundhedsreformaftalen.

IDA anerkender behovet for en opdatering af sundhedsloven til en mere
digital og forskningsmeessig brug af sundhedsdata. Det er bade vigtigt
og positivt, at der skabes klarhed over regler og forudsaetninger for brug
af sundhedsdata pa tveers af de forskellige institutioner under
sundhedsvaesenet.

IDA vil fremhaeve falgende omrader:

e Centrale hensyn ift. datahandtering og databeskyttelse

e Lovforslagene bgr forholde sig til taeet sammenhaeng med anden
aktuel lovgivning — herunder sendringen af PET-loven og EU-
forordningen om det europeeiske sundhedsdataomrade (EHDS

e Cyber og informationssikkerhed i sundhedsvaesenet

e Organisering og ngdvendige midler og kompetencer i bade
Digital Sundhed Danmark og National Center for innovation —
seerligt kompetencer inden for STEM-omradet samt midler til
national udmgntning af teknologier.

IDA - Et feellesskab, der realiserer potentialet i teknologi og viden
Vores mere end 170.000 medlemmer med tekniske, naturvidenskabelige og it-uddannelser arbejder for at skabe vaskst

og job samtidig med, at vi far Igst store samfundsudfordringer.
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Konkrete bemaerkninger til forslag til Lov om Digital Sundhed
Danmark (DSD):

§2 Stk. 2.
IDA forslar, at der i formalsparagrafen, udover at henvise til national
strategi for digitalisering og data i sundhedsvaesenet, ligeledes henvises
til at efterleve relevante punkter i andre nationale strategier som
graenser op til lov om Digital Sundhed Danmark:
e Regeringens Life Science Strategi
e Regeringens kommende strategi for anvendelse af
velfeerdsteknologi i zeldreplejen
e Regeringens cyber- og informationssikkerhed i
sundhedsvaesenet.

§4, stk. 3: IDA bemaerker, at Digital Sundhed Danmark far til opgave at
udarbejde og fastsaette standarder for it-anvendelsen i
sundhedsvaesenet. Det vil vaere afggrende vigtigt for det kommende
europaeiske samarbejde, at der bliver tale om europaeisk harmoniserede
standarder, der er udarbejdet i regi af Dansk Standard/Cen-Cenelec.

§5

IDA anerkender behovet for en styrket adgang og anvendelse af
sundhedsdata til bade forskning, innovation og kvalitetsforbedringer.
Det kan give grundlag for udvikling af nye sundhedsteknologier,
ligesom et solidt beslutningsgrundlag kan styrke sundhedsradenes
implementering af teknologier pa tveers af sektorerne.

Da store maengder data, der genereres i sundhedsvaesenet, pt. ikke
opsamles systematisk, bgr det overvejes, hvordan datakvalitet sikres
under hensyntagen til ressourceforbruget. Der kan saledes veere behov
for at arbejde med en distribueret model, hvor DSD stiller konsoliderede
data til radighed, mens regioner stiller lokale og driftsdata til radighed.

§6

Eftersom DSD skal fungere som ét Kontaktpunkt kan det blive en
flaskehals for udvikling og implementering af nye sundhedsteknologier,
isaer hvis ikke de lokale muligheder for at tilgd sundheds- og driftsdata
understgttes effektivt. | dag findes der "regionale datastgtte centre”,
som er bemandet med datascienter, jurister og forskere, som alle
understgtter processer og adgang til data.

Bekymringen understgttes af forventningen om, at Kontaktpunktet vil
skulle finansieres gennem gebyrer, hvilket kan medfgre en
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uhensigtsmaessige belastning af mindre forskningsprojekter (ex. ph.d
projekter) og konkurrence mellem sundhedsvaesenets aktgrer.

Det kan sdledes overvejes om Kontaktpunktet bgr bygge pa lokale
dataleverandgrer, hvor DSD i hgjere grad formidler kontakt til lokale
data-leverandgrer end centraliserer adgangen til sundhedsdata,hvor
man eventuelt kan skele til opbygningen af Trial Nation.

§7,stk.20g 3

Forslag til lov om zendring af sundhedsloven §1, stk. 2: IDA bemezerker, at
Digital Sundhed Danmark far til opgave at udvikle og drive en national
genom database, der skal stille oplysninger til radighed for
sundhedspersoner til brug ved patientbehandling og til
forskningsinstitutioner.

Nationalt Genom Center er i dag omfattet af en raekke juridiske og
etiske sikkerhedsregler, der skal beskytte de genetiske data, f.eks.
begraensninger for edition og krav om tavshedspligt, jf. sundhedslovens
§223 b, stk.10g 2.

IDA finder det ngdvendigt, at disse beskyttende foranstaltninger klart
og tydeligt bringes med videre i den nye organisation. Genetiske data er
ikke blot dybt personlige for den enkelte, men er ogsa en kilde til
felsomme oplysninger om familiemedlemmer. Det ma anses for helt
afggrende for danskernes tillid til at ville dele deres personlige
oplysninger til fordel for forskning, at der passes szerlig godt pa de mest
felsomme data. Den sidste tids skandale om forskning pa data fra
heelprgver fra nyfgdte er et eksempel p3, at tilliden kan blive brudt, hvis
der ikke vises tydelig respekt for brug af data. IDA anbefaler derfor, at
der indhentes informeret samtykke fra den enkelte borger ved brug af
genetiske data. Dette gaelder ikke mindst, hvis data skal stilles til
radighed for udenlandske aktgrer, ogsa indenfor EU.

Dette behov forstaerkes yderligere af det igangvaerende forslag til PET-
lov, der gnsker at give PET bred adgang til alle offentlige data om alle
danske borgere, ogsa sundhedsoplysninger, uden, at politiet
ngdvendigvis har konkret mistanke eller dommerkendelse. IDA arbejder
aktivt for at f4 lukket PET-lovforslaget ned eller sendret det drastisk.
Indtil da kan IDA selvsagt ikke vaere positivt indstillet overfor, at man ggr
adgang til genom databasen og andre sundhedsoplysninger mindre
forpligtigende.
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§8 Nationalt Center for Sundhedsinnovation

IDA har store forventninger til Digital Sundhed Danmarks opgave, som
drejer sig om at fremme udviklingen og udbredelsen af innovative
sundhedslgsninger pa tveers af sundhedsvaesenet. Det skal primaert ske
ved etablering af Nationalt Center for Sundhedsinnovation. (senere
kaldet NCSI).

Det fremgar af den politiske aftale, at centeret bl.a. skal falge og
udbrede nye og eksisterende innovationsindsatser samt raddgive om og
understgtte lokal innovation. Det er velkendt, at der er en raekke
barrierer for indfgrelse af nye sundhedsteknologier, herunder
ibrugtagning og skalering af arbejdskraftfriggrende Igsninger i
sundhedsveaesenet. Disse barrierer er pdpeget af flere aktgrer, senest ved
et ekspertmgde med Folketingets Sundhedsudvalg i april 2024. Mgdet
anviste potentialer og barrierer for sundhedsinnovation og belyste
behovet for eventuelle politiske indsatser, der kan styrke
innovationskraften.

Nationalt Center for Sundhedsinnovation bgr derfor have
pejlemaerker/malsaetninger for radgivning, udbredelse og
understgttelse og bgr vaere optaget af at fjerne barriererne, hvor
adgang til risikovillig investering af nye Igsninger ligeledes er én
barriere.

IDA har en saerlig opmaeerksomhed p3, at National Center for
Sundhedsinnovation organisatorisk er underlagt DSD og bakker op om
vigtigheden af, at der i afsnit 3.2.2 leegges vaegt pa, at National Center
for Sundhedsinnovation etableres med en saerskilt gkonomi.

IDA er dog bekymret for en forholdsmaessig lille tildelt ressource
allokering, som kan gor det vanskeligt at agere i henhold til formalet i
§8. Centeret bgr fx kunne etablere et udgaende "rejsehold” til radighed
med fokus pa opgaven og indsamling af best practices og evt.
identifikation af et passende antal strategisk udvalgte innovation tiltag,
som har potentiale til nationalt fokus.

IDA anbefaler, at det Nationale Center for Sundhedsinnovation styrkes
med eksempelvis et Sundhedsteknologisk Udviklings- og
Demonstrationsprogram til at understgtte overgangen fra pilotprojekt
til implementering.

IDA henviser her til de gode erfaringer med Udviklings- og
Demonstrationsprogrammer, som er ordninger, der yder stgtte til
projekter, der fokuserer pa udvikling og demonstration af ny teknologi
eller metoder. Konkret findes der demonstrationsprogrammer pa
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energi (EUDP), miljg (MUDP) eller fgdevarer (GUDP). Formalet er at
fremme innovation, baeredygtighed og kommercialisering af ny
teknologi.

Sammenhaeng med regeringens implementering af Strategi for Life
Science 2030?

Det fremgar af politisk aftale om Strategi for Life Science 2024-2027 og
regeringens Life Science strategi kapitel 3 om "Bedre optag af
innovation i sundhedsvaesenet”, at Danmark skal fremme adgangen til
innovative, effektive og arbejdskraftfriggrende sundhedslgsninger (og
innovative laegemidler) for at skabe bedre sundhed for borgere og
fremtidssikre sundhedsvaesenet.

IDA opfordrer til, at Nationalt Center for Sundhedsinnovation arbejder
sammen med og knyttes teet til samarbejdet om det besluttede og
kommende sundhedsinnovationsindeks.

Det er afggrende, at indekset baseres pa eksisterende data og kobles pa
kommende (evt. nye) processer, som DSD/ sundhedsvaesenet anvender
indenfor innovation. Indekset bgr forankres hensigtsmaessigt sdledes, at
der kan males fremdrift pd omradet arligt, og indekset bgr blive en
positiv og motiverende driver i den kommende udvikling, herunder i
offentlig-private samarbejder.

Innovation i skala via offentlig-privat samarbejde, en del af
opgaveportefgljen i National Center for Sundhedsinnovation.

@get OPI har til formal at kunne tilbyde patienter hurtigere og mere lige
adgang til mere praecise diagnoser, mere effektive behandlinger og nye
teknologiske Igsninger, der er til gavn for borgere, patienterne og
personale i sundhedsvaesenet.

Kommende pejlemaerker for NCSIY4 skal derfor understgtte
vurderingen af potentialet i et partnerskab eller et konkret
partnerskabsprojekt. Partnerskaberne vil kunne bidrage til at Igse
sundhedsvaesenets hovedudfordring med at sikre behandling af hgj
kvalitet pa trods af det demografiske dobbeltpres. (reducere ventetider,
forbedre behandlingsresultater og frigare ressourcer i
sundhedsvaesenet) og mindske ulighed i sundhed.

Innovative lgsninger og teknologier bar prioritere ét sted i landet, sa de
hurtigere bliver udbredt og kommer til gavn for flere patienter og
ansatte i sundhedsvaesenet. Dette sker, ndr man bringer
hgjspecialiseret kompetencer i sundhedsvaesenet i taet samarbejde
med teknologivirksomheder/medicoindustrien, som besidder en unik
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teknologisk know-how og har bade udviklings- og implementerings
viden og kraft.

IDA gnsker at bemaerke, at mennesker med teknologi og STEM
kompetencer, som arbejder i professionelle danske virksomheder og i
sundhedsvaesenet samt p3a universiteterne understgtter life science,
samt sundhedsheds- og velfeerdsteknologi som en af Danmarks mest
markante styrkepositioner.

Sektoren leverer et stort gkonomisk og jobmaessigt fodaftryk til dansk
gkonomi. En vaesentlig faktor for den succes er de offentlig-private
innovationssamarbejder mellem virksomheder, kommuner, regioner og
stat. Via videndeling og samarbejde omsaettes den nyeste forskning og
sundhedssektorens behov til nye konkurrencedygtige lgsninger, der
skaber mest mulig veerdi for bade virksomheder, sundhedsvaesen,
kommuner og patienter.

Vi savner derfor generelt at industri og private virksomheder naevnes
mere eksplicit i de enkelte punkter. — fx i §16 og §30.

89, stk. 1:

IDA bemaerker, at Digital Sundhed Danmark far til opgave at koordinere
og varetage initiativer i den feelles indsats for at styrke cyber- og
informationssikkerheden i sundhedsvaesnet m.v. Det er meget positivt,
da et hgijt it-sikkerhedsniveau er absolut ngdvendigt. Bade for at styrke
tilliden til indsamling og brug af borgernes data, men ogsa jf. den
generelle geopolitiske situation, hvor vi ma forvente en stigning i
velorganiserede angreb pa den kritisk danske infrastruktur, herunder
sundhedssystemet.

§14, stk. 2 og 3:

Digital Sundhed Danmark bistdr seldreministeren i forvaltning af
digitalisering og data pd sundhedsomrddet etc.

IDA opfordrer til en mere forpligtende kobling til Digital Sundhed
Danmark og til at bygge videre p3, og anerkende, den omstilling, der
allerede pagar bade i seldreplejen og sundhedsvaesenet, som
udspringer af analyser og konklusioner fra Robusthedskommissionen
og Sundhedsstrukturkommissionen.

Der er et stort behov for en styrket ssammenhasngkraft mellem
eeldrepleje og det naere sundhedsvaesen. Det kraever et konstant fokus
pa Robusthedskommissionens anbefalinger til Igsning af de
grundleeggende udfordringer i sundhedsvaesenet og pa seldreomradet

Side 6 af 10



ved bl.a. sikring af uddannet og kompetent personale og et faelles
knudepunkt for digitalisering og data.

Regeringen barsler med en kommende strategi for udbredelse af
velfeerdsteknologi i seldreplejen, hvor et st@rre partnerskab har givet
anbefalinger til indholdet. IDA har deltaget i arbejdet og opfordrer til at
styrke lovteksten og laegge veegt p3a, at seldreplejen sgrger for at blive
velintegreret med de gvrige dele af sundhedsvaesenet, nar det kommer
til digitalisering og teknologi. Hvis seldreomradet bliver afkoblet,
risikerer man at ga glip af positive forandringer, som f.eks.
sundhedsomradet vil driver frem i de kommende ar via f.eks. DSD.
Partnerskabet har desuden peget pa behovet for at se feelles pa
barrierer og potentialer i udvikling af udbudsmodeller og afklaring af
juridiske rammer, digitale sundheds- og velfeerdsteknologiske
feellesskaber samt incitamentsstrukturer for implementeringen af
digitale Igsninger, da gevinsten ofte hgstes i forskellige dele af
vaerdikaeden over sektor graenser. Digital Sundhed Danmark skal
forventeligt have fokus pd at fremme modeller for dette og have flere
ressourcer til at udvikle modellerne.

§15, §16
Digital Sundhed Danmarks ledelse og organisering samt lovforslagets
bemaerkninger, side 21-25

IDA hilser etableringen af Digital Sundhed Danmark som en selvejende
institution og offentlig myndighed som selskalbs konstruktion
velkommen, og IDA ser det som vaesentligt for at indfri visionerne i
reformen.

Det fremgar af lovforslaget, at Digital Sundhed Danmark skal ledes af en
bestyrelse og en direktion. Ifglge § 16 skal bestyrelsen besta af en
formand, en naestformand samt syv gvrige medlemmer, som udpeges
af indenrigs- og sundhedsministeren efter en samlet indstilling fra stat,
regioner og kommuner.

Af lovforslagets almindelige bemeerkninger fremgar det endvidere, at
bestyrelsen skal sammensaettes som en professionel bestyrelse, pa
baggrund af en beskrivelse af de samlede kompetencebehov. Det skal
sikre, at bestyrelsen til enhver tid rader over de ngdvendige
forudsaetninger for at Igfte sin opgave. Bestyrelsens arbejde skal vaere
forankret i sundhedsvaesenets daglige drift og udvikling, men ogsa have
blik for den overordnede nationale retning. Der naevnes relevante
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kompetencer som sektorviden, it-drift, innovation, gkonomistyring og
ledelse.

IDA opfordrer til, at Digital Sundhed Danmark i det kommende arbejde
vil sikre en hgj grad af diversitet i bestyrelsen ud over at bestyrelsen
sammensaettes pa baggrund af (personlige og faglige) kompetencer,
og at medlemmerne er uafhaengige og repraesenterer organisationen
frem for en part. Bestyrelsesmedlemmerne bgr rekrutteres med
forskellige baggrunde, erfaringer og perspektiver, herunder kgn, alder,
etnicitet, faglig-og kulturel baggrund.

IDA har stor erfaring med, at en sddan bestyrelse kan bidrage til bedre
beslutningstagning, gge innovation og den langsigtede
baeredygtighed.

| forhold til organisationens udvikling og tilblivelse (det forberedende
Digital Sundheds Danmark, National Center for Sundhedsinnovation
m.v.) bgr rekruttering af kandidater til bestyrelsen fglge en grundig
proces. IDA anbefaler, at der i vurderingen af bestyrelseskandidater,
udover individuelle kompetencer og kvalifikationer, ogsa indgar hensyn
til behovet for kontinuitet, fornyelse og mangfoldighed.

Bestyrelsen bgr desuden kunne lade sig rddgive/ supplere af input fra et
ekspertrad/Advisery Board af relevante eksperter med relevante faglige
kompetencer inden for eksempelvis digitale og teknologiske
kompetencer fra bade den offentlige og private sektor.

Bestyrelsen kan desuden kommittere bestyrelseskompetence, der kan
bringe veerdi i szerlige faser af organisations strategiske udvikling og
arbejde.

Konkret forslar IDA at:

- Der laegges vaegt pa at sikre mindst en STEM kompetence med
en dyb teknologiforstaelse, da ledelse af digitalisering og
teknologidannelse bliver stadig vigtigere del af for
transformationen til det nye sundhedsvaesen. (saerligt med tanke
pa udviklingen inden for anvendelse af kunstig intelligens,
teknologi pa strategisk niveau og teet pa den kliniske hverdag).

- Der skal veere fokus pd kompetencer inden for
brugerinddragelse, brugervenlighed for savel borgere som
professionelle brugere ligesom design thinking og engineering
bgr inddrages. Disse kompetencer er ngdvendige for at sikre
systemerne ikke udrulles eller gennemgar stgrre aendringer
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uden forudgdende test med reprassentative brugere — det veere
sig problemer med navigation, funktionalitet og forstaelighed.
Brobygningen mellem bruger, klinik og teknologi for at sikre
vaerdi i hele keeden og herunder hindring af mulig polyteknologi
er ligeledes vaesentlig.

At der sikres kompetencer inden for data og dataetik. Det
geelder ogsa ekspertise vedr. EU-forordningen om det
europaeiske sundhedsdataomrade (EHDS). Denne forordning vil
gradyvist etablere en feelles ramme for anvendelse og deling af
sundhedsdata p3 tvaers af EU. Forordningen omfatter bade
primaer og sekundaer anvendelse af sundhedsdata, herunder
genetiske oplysninger, og fastsaetter krav til interoperabilitet,
datasikkerhed og patientrettigheder. Den danske
implementering af disse regler skal understgtte den nuveerende
hgje tillid til anvendelse af data og digitalisering som
kendetegner det danske sundhedsvaesen og samfund. Den skal
der vaernes om.

At der er indsigt i The EU-US Data Privacy Framework, der har til
formal at skabe en sikker overfgrsel af personoplysninger fra EU
til USA, holdes skarpt gje med evt. aendringer for aftalens
grundlag som fglge af den geopolitiske situation. Med det nye
Digital Sundhed Danmark vil der i stigende grad veere mulighed
for at sende sundhedsdata ud af EU og det kraever en tilsvarende
skeerpet opmaerksomhed p3d, om det er ngdvendigt fra dansk
side at traekke i bremsen.

At der sikres kompetence inden for innovation,
forretningsudvikling og offentlig privat samarbejde. Faglig
forstdelse af blandt andet regulatoriske rammer for medicinsk
udstyr, reguleringen af Al, datastandarder, cyber sikkerhed,
markedsdynamikker og implementeringen af teknologi i
sundhedsvaesenet.

IDA stiller sig til ridighed som samarbejdspartner i det videre
arbejde i DSD og NCSI

IDA “s medlemmer arbejder inden for it, Al, teknologi, datascience og
ingenigrfaget. Medlemmerne er brobyggere samt integratorer og er
saledes involveret i teknologiudviklingen i det danske samfund. Over
16.723 af IDAs medlemmer arbejder indenfor sundhedsvaesnet og Life-
science industrien, og derudover arbejder de med forskning og
udvikling pa landets universiteter.
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IDA har en raekke fagtekniske netvaerk som udbyder kurser,
konferencer, podcast og webinarer i hele landet, hvor fagligheder pa
tvaers mgdes og bliver klogere af hinanden inden for sundheds- og Life
science-omradet. Emnerne spaender fra kunstig intelligens,
digitalisering, VR, tracking, apps, hjemmebehandling, telemedicin,
robotteknologi, 3D-print, sundhedsdata etc. Netveerket IDA-
Sundhedsteknologi har over 3.300 medlemmer, og IDA har desuden en
reekke eksperter vi kan henvise til som ressource personer i DSD samt
NCSI.

Slutteligt vil vi invitere til en relevant kommende konference den
22.september med titlen Hvad er klog digitalisering i
sundhedsvaesenet? Laes her

Med venlig hilsen

o Bt

Anne Brandt, Chefkonsulent
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Direkte: 26299924
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Sagsnummer 25048425

Dato: 27. juni 2025

Innovationsenheden ved Bispebjerg og Frederiksberg Hospital ser meget frem til samarbej-
det med Digital Sundhed Danmark og bidrager seerligt til formalet bag Nationalt Center for
Sundhedsinnovation, herunder seerligt elementerne i §8 i lovforslaget samt Kapitel 10 om-
handlende netop Nationalt Center for Sundhedsinnovation.

Vi vil dog foresla, at man mere direkte i lovteksten §8 og §30 stk. 2 ogsa holder fokus pa,
hvad det er, man gnsker at opna med innovationen, sa innovationen alene ikke fremstar som
et succeskriterie for centret.

Det kunne konkret vaere en mindre omformulering af §8 som i nedenstaende tekst:

Digital Sundhed Danmark skal styrke udvikling og udbredelse af sundhedslasninger, der
adresserer stratificerede behov i arbejdet med borgere og patienter pa tvaers af sundheds-
veesenet i regi af Nationalt Center for Sundhedsinnovation.

Og supplerende til teksten kunne veere et indhold som fx nedenstdende:

Som led i denne opgave skal Nationalt Center for Sundhedsinnovation ogs8 fremme en
behovsdrevet innovationsstrategi, hvor innovation tager strategisk udgangspunkt i fag-
lige, kliniske behov og i patientens (almene) sygdom frem for i specifikke teknologiske
lgsninger. Dette indebeaerer en national model for offentlig-privat samarbejde, hvor syge-
plejersker, fysioterapeuter, laeger, social- og sundhedsassistenter og andet klinisk perso-
nale systematisk inddrages i samarbejdet med de evt. private partnere.

For at fremme denne tilgang skal Nationalt Center for Sundhedsinnovation tilbyde juridi-
ske og skonomiske rammer for offentlig-privat samarbejde samt indkobs- og udbudsstra-
tegier. Dette indebeerer en prioritering af behovets veerdi og en tilgang, hvor behovet ud-
bydes frem for at specificere en feerdig losning.

Nedenfor er indsat en mere grundig tekst, der illustrerer, gennem et konkret udbud, hvorle-
des et partnerskab kan saettes op.

Innovationspartnerskabsudbud i Sundhedssektoren

Introduktion

Innovationspartnerskabsudbud er en ny udbudsform, der giver offentlige og private aktarer
mulighed for at samarbejde om at udvikle innovative Igsninger, hvor der ikke findes feerdige
produkter pa markedet. | sundhedssektoren kan denne tilgang veere seerlig veerdifuld, da den
understotter udviklingen af behovsbaserede Igsninger med hgj implementerbarhed.
Folgende tager udgangspunkt i en konkret case fra Region Hovedstaden, hvor et innovati-
onspartnerskab er anvendt til at udvikle intelligent patientmonitorering pa sengeafsnit.



Baggrund og Formal

Traditionelle udbud bygger pa detaljerede krav, hvilket kan haemme innovation. Innovations-
partnerskaber fokuserer i stedet pa at afdeekke behov i teet dialog med klinikere, far en lgs-
ning udvikles. Det giver fleksibilitet og mulighed for Iabende justeringer. | dette tilfeelde op-
stod behovet som fglge af overgangen fra flersengsstuer til ensengsstuer, hvor det er van-
skeligere at bevare overblikket over patienternes tilstand.

Formalet med innovationspartnerskabet er at skabe en Igsning, der ger det muligt at over-
vage patienter intelligent og videregive relevante data til sundhedspersonale, sa ressourcer
udnyttes bedre og patientsikkerheden styrkes.

Centrale Behov - Lgsningen skal imgdekomme tre primaere behov:

e Overvagning af patientens vitale parametre i realtid for at opdage forvaerringer.

¢ I|dentifikation af fald.

e Information om patientens tilstedeveerelse pa stuen.

Kliniske Fordele - Innovationspartnerskabsudbud medfarer flere fordele:

e Behovsbaseret udvikling: Lgsningen tager udgangspunkt i klinikernes hverdag. Fx
er sygeplejersker fra Bispebjerg, Frederiksberg, Amager og Hvidovre Hospital ak-
tivt involveret i udviklingen.

e Forbedret patientoverblik: Med intelligent monitorering kan personalet fa adgang
til information uden fysisk tilstedevaerelse pa stuen — en slags virtuel aben dgr.
Det gger trygheden og letter overvagningen pa ensengsstuer.

e (Jget patientsikkerhed: Hurtig detektion af kritiske haendelser muligger rettidig ind-
sats og reducerer risikoen for utilsigtede haendelser.

o Effektivisering: Automatiseret monitorering friger tid til patientnaer pleje og reduce-
rer afbrydelser, hvilket styrker arbejdsgleeden og kvaliteten i plejen.

e Lgbende tilpasning: Partnerskabet tillader justeringer undervejs, sé Igsningen kan
optimeres i takt med erfaringer.

e Styrket innovation: Samarbejdet med private leverandgarer tilfgrer ny viden og tek-
nologisk innovation, som ikke altid er tilgaengelig i det offentlige.

Implementering og Skalering

Efter udviklingsforlgbet forventes lgsningen at blive implementeret pa Geriatrisk og Palliativ
Afdeling pa Bispebjerg og Frederiksberg Hospital samt Gastro-enheden pa Amager og Hvid-
ovre Hospital. Region Hovedstaden har desuden ubegreenset brugsret til Igsningen, hvilket
muligger anvendelse pa tvaers af regionens hospitaler.

Konklusion

Innovationspartnerskabsudbud giver sundhedssektoren en struktureret made at samarbejde
med private aktagrer om nye lgsninger. Casen fra Region Hovedstaden viser, hvordan model-
len kan fare til konkrete forbedringer i overvagning, patientsikkerhed og personalets arbejds-
gange — med perspektiv for skalering og langsigtet implementering.

https://www.bispebjerghospital.dk/afdelinger-og-klinikker/behovsfabrikken/Sider/default.aspx
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IT-Branchen

Langebrogade 3D, 3.

BF ITBRANCHEN 1411 Kgbenhavn K
Telefon: 60 15 23 30

Mail: itb@itb.dk

Kabenhavn, 2. juli, 2025

Til indenrigs- og sundhedsministeriet (sum@sum.dk), samt Isabelle Erlich-Eriksen (iee@sum.dk) og
Kristoffer Kjeergaard Christensen (kkc@sum.dk).

Horingssvar fra IT-Branchen vedrgrende Lov om Digital Sundhed Danmark og felgelov

IT-Branchen har modtaget de to lovudkast for hhv. Digital Sundhed Danmark og falgeloven og deltog
ogsa pa dialogmgdet mandag d. 23. juni.

IT-Branchen er en selvsteendig brancheorganisation, og varetager interesser for ca. 800
medlemsvirksomheder indenfor it, digitalisering og tele.

Digitalisering af sundhedsvaesenet er et omrade, der betyder meget for IT-Branchen, iszer fordi vi
har flere medlemsvirksomheder, der allerede i dag udvikler og implementerer de digitale lgsninger,
der skal muliggere den ngdvendige digitale transformation af sundhedsvaesenet. De er organiseret
i Policy Board for Digital Sundhed, og ogsa herfra vi har faet inputs til hgringssvaret.

Haringssvaret er struktureret, sa der fgrst er kommentarer til Lov om Digital Sundhed Danmark
(DSD), herefter falgeloven, og til sidst afsluttende bemaerkninger.

Generelle bemarkninger til Lov om Digital Sundhed Danmark

At styrke digitaliseringskraften i sundhedsvaesenet ser vi som afggrende, hvis man skal lykkes med
ambitionen om at gge den digitale sammenhaengskraft og datadeling pa tveers. At sikre digitalt
sammenhangende patientforlgb har lzenge vaeret en vigtig prioritet hos IT-Branchen, og vi ser derfor
med glaede pa, at realisering af loven kan medfere det.

Vi hilser DSD’s formal "at bidrage til at sikre et digitalt, innovativt og dataunderstattet
sundhedsveesen m.v.” velkomment, ligesom det er fornuftigt, at DSD bliver indteenkt fx pa
eeldreomradet, for at sikre en ensretning af digitalisering pa de overlappende omrader som sundhed-
, social- og eeldreomradet.

Samtidig haber vi ogsa, at DSD vil give klarere behov og krav til fx digitale sundhedslasninger eller
systemer.

Der er mange positive elementer i lovforslaget, og fremfor at fremhasve dem alle, har vi valgt at
fokusere pa en gennemgaende bekymring ved lovforslaget og bemaerkningerne: Om DSD pa sigt
vil udvikle og levere sine egne Igsninger, fremfor at anvende de lgsninger der i dag og i fremtiden
udvikles af private leverandarer.

Lov om Digital Sundhed Danmark, samt bemaerkningerne til lovforslaget
Egenudvikling mv.

Vi er opmaerksomme p4a, at erhvervslivets interesser ikke eksplicit optager meget plads i lovforslaget
eller bemaerkningerne, hvilket undrer os, taget i betragtning af, at det bl.a. er IT-Branchens
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medlemmer der skal udvikle, levere og implementere de Igsninger der sikrer et "digitalt, innovativt
og dataunderstgttet sundhedsvaesen”.

I §20 star der "Digital Sundhed Danmark kan mod anvisning af finansiering udfere ydelser, der
rekvireres af andre end stat, regioner og kommuner”, hvilket vi bad uddybet til dialogmadet, og dér
fik mundtligt forklaret, at det primeert handlede om opgaver for fonde, eller for at DSD kunne udfare
ydelser for andre offentlige institutioner. Derfor forventer vi ikke, at §20 abner op for at DSD udfarer
opgaver, som det private ellers ville kunne Igse.

Det er vigtigt at pointere, at erhvervslivet kan, og bgr veere dem, der udvikler og leverer Igsninger til
sundhedsveaesenet. Derfor bekymrer det os, nar det i bemaerkningerne (s. 19) star: "Digital Sundhed
Danmark far endvidere til opgave at udvikle og udbrede digitale Igsninger, som kan hjeelpe og aflaste
medarbejdere ved at automatisere arbejdsgange f.eks. ved brug af kunstig intelligens som
beslutningsstatteveerktgj.”

Derfor sa vi gerne, at formuleringen blev endret til: "Digital Sundhed Danmark far endvidere il
opgave i samarbejde med leverandgrer, at udvikle og udbrede digitale lgsninger, som kan hjeelpe
og aflaste medarbejdere ved at automatisere arbejdsgange f.eks. ved brug af kunstig intelligens som
beslutningsstattevaerkigj”.

Vi er opmeerksomme pa, at der i bemaerkningerne (s.23) star "Intentionen er saledes, at der i vid
udstreekning fortsat skal anvendes private leverandgrer til at drifte og udvikle digitale Igsninger i
sundhedsveaesnet.” hvilket vi mener er den rigtige vej at ga, da det private erhvervsliv enten har eller
vil udvikle de digitale Igsninger, som der skal til for at lgse sundhedsveesenets opgaver og
udfordringer.

Derfor er vi ret bekymrede over formuleringen der fglger kort efter, hvor der star (s.23): "Samtidigt
kan der veere behov for, at organisationen selv skal veaere i stand til at udvikle eller bidrage til
udviklingen af udvalgte Igsninger, der hvor de ikke allerede findes — f.eks. i samarbejde med private
leverandgrer. Egenudvikling skal dog forst ske efter en grundig markedsafdaekning.”

Vi forventer et godt samarbejde mellem leverandgrer og DSD om fremtidens digitale I@sninger —
ogsa nar det kommer til udvikling. Ligesom sundheds-it leveranderer i dag ogsa samarbejder med
kommuner, regioner, hospitaler, forskere mv. pa sundhedsomradet. Derfor vil det betrygge de it-
virksomheder, der lige nu skal investere pa det her omrade, at man ikke i fremtiden far et DSD, der
udferer egenudvikling, for sa herefter at skulle diskutere om og hvorvidt der er foretaget en "grundig
markedsafdaekning”.

Vi anerkender, at der ikke findes lgsninger pa alle nuveerende og kommende behov, men ser hellere
et samarbejde mellem DSD og leverandgrer, fremfor egenudvikling. Vores forslag er, at der kan sta:
"Samtidigt kan der veere behov for, at organisationen selv skal veere i stand til at bidrage til
udviklingen af udvalgte Igsninger, i samarbejde med private leverandgrer, der hvor Igsningerne ikke
allerede findes.”

Den samme problematik ger sig geeldende s.41-42, hvor der i bemeerkningerne til lovforslaget star:
”Digital Sundhed Danmark har til opgave at skabe og udbrede digitale Igsninger til gavn for borgere,
patienter og sundhedspersoner [...] Bestemmelsen vil finde anvendelse pa de digitale lgsninger,
som udvikles og driftes af Digital Sundhed Danmark”.

Her er det igen vigtigt at pointere, at DSD ikke bgr egenudvikle Igsninger til sundhedsvaesenet, men
at DSD fx kan stille opgaver, beskrive behov, krav mv., som leverandgrer kan efterleve, samt at
udviklingen af en lgsning kan veere et offentligt-privat samarbejde mellem DSD og en eller flere
privatleverandgrer.
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BF ITBRANCHEN

Klageadgang for virksomheder

Virksomheder og private leverandgrers klageadgang bliver beskrevet i lovforslaget (fx s. 32 og s.
66) og bemaerkningerne. Det er vigtigt for os, at klageadgangen for virksomheder, fx ved afggrelser
omkring leverandgrer og udbud, er transparente og tydelige.

Overfarsel af opgaver

| bemaerkningerne (s.34) star der, at der lgbende kan overferes opgaver fra regioner og
virksomheder til DSD, og her savner vi, at der ogsa er en opmaerksomhed pa, hvilke opgaver der
kan flyttes fra fx regioner eller andre organisationer til private leveranderer.

Nationalt Center for Sundhedsinnovation (NCS)

Det er positivt at der kommer mere fokus pa innovation og skalering af lgsninger pa
sundhedsomradet, og her haber vi, at NCS kommer til at treekke udviklingen i den retning. | IT-
Branchen har vi bl.a. vist, at der allerede i dag med velafprgvede teknologier, er et potentiale der
ikke indfries til fulde.

Derfor er det ogsa positivt at der i bemeerkningerne star, at innovation bade skal ’lgfte
behandlingskvaliteten og friggre arbejdskraft hos sundhedspersonalet.” (s.36), hvilket vi ser som
bydende ngdvendigt hvis sundhedsvaesenet skal levere ydelser under et stigende dobbelt-
demografisk pres.

Vores bekymring er dog, at man med NCS ikke fokuserer mere pa den grundlaeggende ramme for
at skalere og udbrede innovation, herunder lovgivning, standarder og finansiering. Ligesom vi frygter,
at en centralt styret proces for innovation ikke er den optimale. | stedet mener vi, at fokus bgr veere
at understgtte innovation og gere det lettere at lave lokal innovation, hvor udvalgte dele efterfalgende
kan skaleres lettere og mere simpelt, fordi man har arbejdet i henhold til feelles standarder.

Generelle bemarkninger til Folgeloven og national planleegningskompetence for
digitalisering og data i sundhedsvasenet

Et centralt element i folgeloven er oprettelsen af en national planlaegningskompetence for
digitalisering og data, og det burde fremga tydeligere af selve lovteksten (udover overskriften).

Det er positivt at lovforslaget vil styrke deling af data i sundhedsvaesenet, Igfte administrative byrder
samt lave en juridisk barriereanalyse for datadeling. For at sikre konkrete input fra leverander-
vinklen, er det vigtigt, at vi kan komme med inputs til denne analyse.

Vi noterer os samtidigt, at der skal laves en ny national strategi, der skal saette feelles mal og retning
for digitalisering og data i sundhedsvaesenet — som brancheforening for ca. 800 it- og
televirksomheder, herunder en del sundheds-it leverandgrer, vil vi meget gerne bidrage til
strategiarbejdet med viden og inputs.
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Specifikke bemaerkninger til Falgeloven

National planlaegningskompetence

Vi noterer os at: "Med lovforslaget bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren med en
planlaegningskompetence til bindende at kunne fastsaette, hvor i sundhedsvaesnet der skal
anvendes feelles digitale Igsninger, eller hvor succesfulde lokale Igsninger skal tages i national
anvendelse. Med lovforslaget ggres det ogsa muligt for indenrigs- og sundhedsministeren at stille
krav til standarder og arkitektur i sundhedsvaesenet.” (s.12).

Det er vigtigt at sikre transparens og klar beskrivelse af, hvad "succesfulde lokale lgsninger” er, fx
hvad dokumentation af disse Igsningers veerdi skal indeholde, uden dog at skabe yderligere
administrative omkostninger for sundhedspersonale eller leverandgrer.

Det er positivt at lovforslaget vil udmgante retten til digitale sundhedstilbud, hvilket vi i IT-Branchen
ser som en af forudsaetningerne for at lykkes med den digitale omstilling af sundhedsvaesenet. Vi
ser gerne, at udgvelsen af planleegningskompetencen ogsa inddrager IT-Branchen, da vi netop
repraesenterer de virksomheder, der skal udvikle og levere digitale Igsninger til sundhedsveaesenet.

Centralisering digitale lasninger

| bemeerkningerne (s.74) til folgeloven §193 a., eendres saledes at “indenrigs- og
sundhedsministeren fastseaetter krav til IT-anvendelsen pa sundhedsomradet, herunder krav til
elektroniske patientjournaler og til anvendelsen af standarder [...] herunder krav til
sundhedsmyndigheder anvendelse af digitale Igsninger, IT-infrastruktur, seerlige digitale formater,
elektroniske patientjournaler m.v.”

Som IT-Branchen tidligere har kommenteret, bl.a. i indspil til sundhedsstrukturkommisionen, sa kan
teknologi og digitale lgsninger skabe sammenhszeng uden centralisering og skabe
sammenhangende forlgb ud fra patientens preemisser. For at sikre at samarbejdet fungerer, bgr
hospitaler, kommuner og praktiserende laeger forpligtes til at anvende digitale lasninger, der skaber
sammenhaengende patientforlgb - uanset hvor patienten og klinikerne befinder sig. Det er ogsa
vigtigt at sikre, at innovation kan og vil forega lokalt. Ligesom det er vigtigt, at ansvaret for velfeerd,
borgere og patienterne ikke bliver afkoblet fra indkgb af digitale lgsninger, fx elektroniske patient-
eller omsorgsjournaler.

Bemarkninger af sarlig samfundsmaessig relevans

Pa tveers af de to lovforslag, er der to dagsordner der ikke fylder, men som vi i IT-Branchen mener,
der ber veere stgrre opmaerksomhed pa i den digitale transformation af sundhedsveesenet.

Beeredygtighed og gront it

| bemaerkningerne til lovforslaget om DSD angives det, at lovforslaget ikke har klimamaessige
konsekvenser (s.37, lovom DSD). Vi mener dog, at baeredygtighed og grant-it burde fylde og vaegtes
hgjere end tilfeeldet er i den digitale omstilling af sundhedsvaesenet. For inspiration vi anbefale at
lzese IT-Branchens anbefalinger til grgnne IT-indkab.
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Digital suvereenitet

Set i lyset af den geopolitiske situation, hvor sikkerhed, teknologi og skonomi i stigende grad er
interdependente, bar der tages initiativ til en analyse og kortlaegning af, hvor der i sundhedsvaesenet
er ugnskede teknologiske afhaengigheder og sarbarheder. | Sundhedssektorens strategi for cyber-
og informationssikkerhed definerer man kritisk it-infrastruktur, og det er vigtigt at det arbejde fglges
op med, hvordan man kan mindske ugnsket afheengigheder eller sarbarheder for kritisk it-
infrastruktur pa sundhedsomradet.

Opsummerende bemaerkninger

Vi ser generelt positivt pa anerkendelsen og det ggede fokus pa, at datadeling og digitalisering er to
afgarende faktorer for at lykkes med den nadvendige transformation til fremtidens sundhedsveaesen.
Vi hilser Digital Sundhed Danmark velkomment, og ser frem til samarbejdet og inddragelsen, men
det er afggrende at veere opmaerksom pa faren ved overcentralisering. Det skal sikres, at innovation
fortsat sker lokalt. Ligesom det er vigtigt for os at pointere, at private it-leverandgrer i dag og i
fremtiden er, og ber veere dem der udvikler og leverer digitale Igsninger til sundhedsvaesenet. |
samarbejde med DSD og andre pa sundhedsomradet, som det ogsa er tilfeeldet i dag.

Vi ser samtidigt frem til, at der kommer starre digital eksekveringskraft til sundhedsvaesenet, samt
klarere og ensartede krav. Det er her vigtigt, at de Igsninger der eftersparges ikke bar taenkes i et
sneevert nationalt lys, men udnytte muligheden til at de Igsninger der nu og i fremtiden skal udvikles,
ogsa kan eksporteres til udlandet. For at sikre et fleksibelt marked med stor konkurrence. Derfor bar
de standarder der fastsaettes veere internationale standarder, og have fokus pa interoperabilitet og
modularitet.

Vi ser frem til at fortsaette dialogen om disse vigtige emner og bidrage til et sundhedsvaesen, der er
bade digitalt avanceret og menneskecentreret, og vi star naturligvis til radighed for evt. opklarende
spergsmal til ovenstaende.

Med venlig hilsen

Asbjarn William Ammitzbgll Fligge

Chefkonsulent, IT-Branchen
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NOTAT

Horingssvar fra KL vedr. udkast til Lov om Digital
Sundhed Danmark

KL takker for muligheden for at afgive hgringssvar vedr. forslag til Lov om
Digital Sundhed Danmark. Hgringssvaret gennemgar KL’s bemaerkninger
kronologisk efter lovforslagets kapitler.

Kapitel 1. Digital Sundhed Danmarks opgaver

KL bakker op om intentionen med Digital Sundhed Danmark ved at skabe en
steerk digital og dataunderstgttet sundhedssektor til at realisere ambitionen
om et naert og sammenhaengende sundhedsveaesen.

KL er enig i, at der er behov for en sta@rre beslutnings- og eksekveringskraft
og feelles prioritering og retning for digitalisering samt brug af data i
sundhedsvaesenet. KL bakker derfor ogsa op om, at skabe en selvejende
institution med Digital Sundhed Danmark, hvor ejerkredsen saetter de
overordnede gkonomiske og strategiske rammer.

KL anbefaler, at det i §1 tydeliggeres at regioner, stat og kommuner i
feellesskab er ejerne af Digital Sundhed Danmark. Samt at der sker en
konsekvensrettelse gennem hele lovforslaget, saledes at de beslutninger der
treeffes af ministeren, sker efter indstilling fra parterne.

Kapitel 2. Digital Sundhed Danmarks formal

Digital Sundhed Danmark skal efterleve de mal der fremgar af den nationale
strategi for digitalisering og data i sundhedsvaesnet. KL er enig i, at det er
helt afgerende for Digital Sundhed Danmarks succes, at organisationen
understgtter kommuner og regioners behov, defineret gennem de strategier
der aftales feellesoffentligt og med hensyntagen til de indsatser, der er i gang
i kommunerne.

KL vil dog ogsa henlede opmaerksomheden pa, at en af de udfordringer vi
historisk set har oplevet i det naere sundhedsvaesen, er de manglende
juridiske og dataunderstgttende rammer for at skabe en reel helhedspleje og
indsats for borgeren. Skal Digital Sundhed Danmark opna de gnskede
ambitioner, er det helt afggrende at skabe rammerne for at teenke bredere
end kun sundhedsveaesnet og sundhedsloven. Den ngdvendige
lovgivningsmeessige sammenhaeng bar understgttes af Digital Sundhed
Danmark og derfor mener KL, at ansvaret for at sikre en koordinering herfor
pahviler Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

KL bemeerker, at deri § 2 stk. 2. fremgar, at Digital Sundhed Danmark skal
efterleve de mal som fglger af den til enhver tid geeldende nationale strategi
for digitalisering og data i sundhedsvaesnet. Det bar derfor veere tydeligt at
Digital Sundhed Danmark ogsa skal imgdekomme evt. forretningsbehov der
kommer fra andre strategier m.v., sdsom ezeldrereformen, 10-ars plan for
psykiatrien, den nationale sundhedsplan, kronikerpakker, barnets lov mv.
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NOTAT

Det er disse reformer og planer som skal saette mal og retning for, hvad det
er for digitaliseringstiltag og data, der skal understgtte en
sammenhangende opgavelgsning med borgeren i centrum. Dette uanset at
borgeren far indsats, hjeelp, pleje og behandling fra mange dele af den
offentlige sektor pa tveers af sektorer og domaener.

Kapitel 3. Digital Sundhed Danmarks opgaver

KL ser positivt pa at samle indsatsen med den faellesoffentlige infrastruktur
og dermed skabe synergi mellem nationale opgaver. Derfor er det ogsa
vigtigt at Digital Sundhed Danmark i fremtiden primzert har fokus pa, at
understgtte infrastruktur af tveersektoriel feellesoffentlig karakter og sikrer at
dataudveksling fortsat kan flyde frit gennem feellesoffentlige standarder og
feellesoffentlig it-arkitektur.

KL ser et stort potentiale for at Digital Sundhed Danmark, kan skabe en
sterre eksekveringskraft og dermed bedre udnyttelse af den feelles
infrastruktur pa tveers af sundhedsvaesnet. Dette kan fx ggres ved at skabe
bedre udnyttelse af den telemedicinske infrastruktur og telemedicinske
Igsninger til borgere og medarbejdere. Kommuner og regioner har i
feellesskab investeret ganske meget i dette. Den telemedicinske infrastruktur
og lgsninger kan nu og i fremtiden danne rammen om deling af data til
hjemmebehandling af alt fra specifikke diagnoser til et bredere fokus pa
multisygdom og den eeldre medicinske patient. Pa denne made kan der
opnas gevinstrealisering af de investerede midler.

Dertil bliver det vigtigt, at prioriteringerne mellem indsatserne sker pa
baggrund af flerarige aftaler og at der bliver afsat ressourcer til
implementeringskompetencer. | kommunalt regi har vi gode erfaringer med
systematisk understottelse af starre digitale projekter pa sundheds- og
eeldreomradet gennem implementeringsprogrammer understgttet af fx
MedCom. Denne tilgang

til systematiske forandringer i arbejdsgange og digital transformation bliver
helt central for en succesfuld realisering af ambitionerne med Digital
Sundhed Danmark. Hertil skal beslutninger om flerarige prioriteringer vaere
bindende for parterne og indga i de krav og kriterier man fastsaetter.
Tveersektoriel digital infrastruktur, it- lasninger og datadeling skal
systematisk implementeres i bund.

KL mener imidlertid, at det er problematisk, at lovgivningen ikke i hgjere grad

understatter en borgercentreret helhedspleje ved at ga pa tveers af
lovgivninger. KL mener at man bgr tydeligggre at Digital Sundhed Danmark
kan understatte digitalisering og datadeling pa tveers af sundhedsloven,
zldreloven, barnets lov og serviceloven og ikke kun have fokus pa
sundhedsloven.

KL vil forsla, at der i bemeerkningerne til lovforslaget kommer en
tilkendegivelse af, at ministeriet vil indlede en dialog med @vrige relevante
parter og ministerier for at skabe de ngdvendige hjemler, der understgtter
sammenhaeng pa tveers af lovgivninger, saledes at vi kan give borgerne en
sammenhaengende behandling, pleje og indsats.

Det manglende fokus pa helhedsindsatsen og helhedsplejen understgttes
ligeledes af den retorik, der anvendes i lovteksten, som tager meget
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NOTAT

udgangspunkt i et sygehusvaesen. Nar man i strukturreformen har et enske
om, at Igse opgaver i det naere og skabe sammenhaeng, bgr man overveje
at lade indhold og ordvalg afspejle dette. KL bemaerker som eksempel at det
i §4 fremgar, at Digital Sundhed Danmark skal skabe digitale Igsninger til
gavn for borgere, patienter og sundhedspersoner. KL foreslar at dette
&ndres, saledes at det medtager medarbejdere, der varetager
sundhedsrelaterede opgaver eller understgttende/sammenhaengende
indsatser og som ligeledes har behov for at kunne tilga de ngdvendige data,
men som ikke er autoriserede sundhedspersoner. Ligeledes bgr Digital
Sundhed Danmark sikre at Igsninger er til gavn for andre som borgeren har
givet fuldmagt hertil, eksempelvis pargrende.

Det skaber ungdig forvirring om, hvem der kan tilga oplysningerne og det
sender samtidig et uhensigtsmaessigt signal til borgere og medarbejdere. Et
eksempel er praktiserende laegers hjemmel til at indhente oplysninger via
korrespondancemeddelelser fra kommunerne, som ikke er helt entydige i
sundhedslovens nuveerende kapitel 9.

Tilsvarende fremgar det af 10-ars planen for psykiatrien, at Digital Sundhed
Danmark skal sikre, at der kan deles data mellem psykiatrien og
socialpsykiatrien, hvor der i sidstneevnte sidder medarbejdere med i
borgerens forlgb, der ikke er sundhedsfaglige. Samme kan vaere geeldende
pa et kommunalt botilbud, der bade har indsatser efter serviceloven og
sundhedsloven samt medarbejdere med begge fagligheder. Her ville man
sta i en situation, hvor kun den sundhedsfaglige ville kunne se oplysninger
om borgeren.

Tilsvarende er der i §5 fokus pé "patientbehandling”, der bgr udvides til at
inkludere opfelgende treening og pleje samt forebyggelse. Dertil bgr der
veere en generel konsekvensrettelse, sa det ensidige fokus pa patienten
2ndres til ogsa at handle om borgeren.

| forhold til opgaver som Digital Sundhed Danmark skal varetage, vil KL
anbefale at organisationen ogsa bistar myndigheder med implementering af
ny lovgivning fx fra EU pa sundhedsomradet sdsom MDR, EHDS, Al Act mv.
Dertil bar Digital Sundhed Danmark bistd med juridisk afklaring i forbindelse
med bl.a. nye lgsninger eller teknologier, som potentielt kan skaleres op,
herunder fortolkning af eksisterende lovgivning, hvor rammerne for
anvendelsen er uklar. Dette er ikke en triviel opgave, og der bgr skabes en
konstruktion inden for Digital Sundhed Danmark, der har ressourcer til
Ilsbende og hurtigt at kunne afklare juridiske uklarheder, fx i forhold til
hjemmelsspgrgsmal, GDPR, Al-forordning mv.

Kapitel 4. Digital Sundhed Danmarks ledelse

Digital Sundhed Danmark bliver en selvejende institution med en
professionel bestyrelse. Den form for organisering kan vaere positiv og
skabe fremdrift. Men skal den organisering lykkes, er det en forudseetning at
ejerkredsen (kommuner, stat og regioner), der er bade finansierer og er
bergrte parter, fortsat har ngdvendig medbestemmelse af den strategiske og
gkonomiske ramme og retning for Digital Sundhed Danmark. Ejerkredsen er
som aftager af lgsninger med til at sikre en udvikling, der er forretningsneer
og gennemferlig i praksis.

Dato: 13. juni 2025

Sags ID: SAG-2025-02226
Dok. ID: 3592980

E-mail: MMD@kI.dk
Direkte: 3370 3377

Weidekampsgade 10
Postboks 3370
2300 Kgbenhavn S

www.kl.dk
Side 3 af 5



NOTAT

Bestyrelsen for Digital Sundhed Danmark bgr arbejde efter et princip om, at
der ikke kun tages hensyn til centrale omkostninger i Digital Sundhed
Danmark, men ogsa de afledte omkostninger af beslutninger mv., sdsom de
omkostninger der afholdes i kommuner og regioner til it-udvikling,
omlaegning af arbejdsgange, implementering m.v.

Kapitel 5. Finansiering af Digital Sundhed Danmark

| udkastet til lovforslaget, fremgar der af §19 stk. 2 at der forventelig
indseettes en naermere beskrivelse af finansiering fra stat, regioner og
kommuner. KL ser frem til at indga i udformningen af en fremtidig
finansieringsmodel. KL vil ggre opmaerksom pa at Sundhedsdatastyrelsen
tilbage i 2021 fik udfert en analyse af PA-Consulting om en revideret
finansieringsmodel for sundheds-it, som med fordel kan indga i
overvejelserne.

KL anbefaler, at der bliver mulighed for at opbygge formue i Digital Sundhed
Danmark. De finansierende parter har behov for budgetsikkerhed for en
flerarig periode, det kan bl.a. sikres ved at skabe mulighed for at opbygge en
mindre kapitalbuffer, der kan opsuge evt. utilsigtede meromkostninger.

Kapitel 10 Nationalt Center for Sundhedsinnovation

KL hilser det nationale center for sundhedsinnovation velkommen. KL ser
frem til den videre proces om at skabe rammerne for centerets virke. For at
skabe en succes inden for de forventede rammer, vurderer KL, at det er
afgerende, at centerets virke bliver fokuseret.

KL mener derfor, at centret skal veere et faciliterende organ, som
understgtter at de bedste Igsninger hurtigere udbredes, skaleres og bliver
nationale. | tillaeg hertil bar centeret ligeledes forholde sig til nye
teknologiske muligheder, som fx Al. Centeret skal ikke kun fokusere ensidigt
pa hospitalsvaesnet, men bredere pa Igsninger der understgtter fx
malgrupper sasom den eeldre medicinske patient, multisyge kronikere mv. -
altsa borgere der gar pa tveers af fagomrader og sektorgraenser sasom
eeldre- og sundhedsomradet. Dertil bliver det afgerende, at centret ikke selv
innoverer men bidrager til den innovation, der sker i forretningen og med
afseet i forretningsnaere behov. Innovationscenteret skal indga konstruktivt i
det samlede innovationslandskab pa tvaers af sektoren.

Innovationscenteret ber fokusere pa, at vaere en skaleringsmotor, séledes at
de seerlig interessante lgsninger hurtigere udbredes og skaleres. Dette bar
ske i et teet samarbejde med Digital Sundhed Danmark, som i hgjere grad
har kapaciteten til at faciliterer implementering af konkrete Igsninger.

Endelig bliver det vigtigt, at der kommer faste krav og kriterier for hvordan
man udvaelger ideer til videre udbredelse. Her skal kommuner og regioner
medvirke systematisk i processen. Det er afggrende at dem, der skal bruge
I@sningerne er kritisk lakmuspreve pa, hvad der skal satses pa.

Kapitel 14 Det forberedende Digital Sundhed Danmark

| transitionsperioden vil de bergrte aktagrer danne den midlertidige ledelse.
Det er der meget fornuft i, for dermed at skabe en god overgangsperiode for
bergrte parter. Kommunerne bergres ikke direkte, men indirekte af de
beslutninger, der traeffes i perioden, da vi fortsat er brugere af infrastrukturen
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og feelles it-lgsninger. Derfor ser KL et behov for at kommunerne i
overgangsperioden fortsat bliver inddraget i de projekter og
digitaliseringstiltag, der er sat i gang.

Af lovgivningen fremgar det, at man allerede i ar vil igangsaette analyse af
kareplanen for hvilke fremtidige Igsninger, der yderligere skal ind i Digital
Sundhed Danmark. Denne tidsplan er meget ambitigs ogsa beleert af
tidligere erfaringer fra oprettelsen af Sundhedsdatastyrelsen. KL anbefaler,
at der kommer fokus pa at komme godt i gang med den nye og i sig selv
meget ambitigse organisering, inden man igangseetter analysen af nye
fremtidige omrader fx til ultimo 2026. Dette vil ogséa give mulighed for at fa
feerdiggjort sundhedsplanen, kronikerpakkerne, dataplatformsanalyserne og
fordgrsanalysen. Alle sammen analyser der kan seette retning for hvilke
opgaver Digital Sundhed Danmark bgr varetage i fremtiden.

Endelig ber der veere fokus pa, at der ikke kommer stilstand i udviklingen i
mellemperioden.

KL vedleegger yderligere tekstnaere bemaerkninger til udkast til lovforslaget.

KL har endvidere ikke haft mulighed for at behandle haringssvaret politisk
inden for fristen. KL tager derfor ogsa forbehold for senere politisk
behandling og skonomiske konsekvenser.

Med venlig hilsen

Frederik Nordentoft Andersen
Kontorchef

Kontor for Digitaliseringpolitik
KL
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Horingssvar fra KL vedr. udkast til Lov om a@ndring af sundhedsloven
og forskellige andre love

KL takker for muligheden for at afgive hgringssvar vedr. forslag til Lov om
endring af sundhedsloven og forskellige andre love (National
planlaegningskompetence for digitalisering og data i sundhedsvaesnet,
nye regler for feelles digital infrastruktur, sendringer som folge af lov om
Digital Sundhed Danmark og Statens Serum Instituts infrastrukturer,
databaser m.v.)

Generel bemeerkning - Skab sammenhang i borgerens forlob

KL er enig i ambitionen i sundhedsreformen om, at sundhedsopgaverne
skal lgses sa teet pa borgerne som muligt, samt at der skal skabes bedre
sammenhaeng i patientforlgbet. Digital Sundhed Danmark og felgeloven
skal bidrage til at indfri disse ambitioner.

KL anser det imidlertid ikke for muligt at skabe den bedre sammenhaeng i
patientforlabet uden, at man samtidig skaber muligheden for gget og
mere fleksibel datadeling. Dette skal seerligt ses i lyset af, at de
borgergrupper, der i stigende grad kommer til at fylde i sundhedsveaesnet,
er borgergrupper, der gar pa tveers af sektor- og faggreenser, herunder
den aldre medicinske patient, multisyge borgere og borgere med
samtidig somatisk og psykiatrisk sygdom (jf.
sundhedsstrukturkommissionsrapporten s. 82).

Den nuveerende lovgivning forhindrer, at sundhedspersoner pa hospitaler
og i almen praksis, kan se oplysninger, som kommunerne har registreret
om borgeren efter bl.a. serviceloven og eldreloven, som er ngdvendige
for at realisere et reelt samlet og deekkende patientoverblik. KL vil derfor
opfordre til, at man ser denne omstrukturering i sundhedsvaesnet som en
ny mulighed for at skabe de ngdvendige juridiske rammer for en god og
sammenhangende patientbehandling. Vedhaeftet er en analyse af
manglende hjemmel i dag til at skabe datadeling pa tveers af lovgivning
og de udfordringer det giver samt et konkret forslag til lovaendring.

Den nuvaerende retstilstand betyder, at fx fglgende oplysninger i dag ikke

kan overfgres fra kommunerne til den feelles digitale infrastruktur:

- Udfordringer/problemer ift. personlig pleje, kognitive funktioner,
kommunikation, hukommelse og trivsel

- Hijeelp og statte ift. personlig hjeelp og pleje, praktisk hjeelp i hjemmet,
genoptraening (aeldrelov) og erneering

Et andet eksempel pa de lovgivningsbegreensninger, der er i forbindelse
med deling af data pa tveers af lovgivningsomrader er 'Et samlet
Patientoverblik’. Patientoverblikket har til hensigt at forbedre
koordinationen for multisyge borgere, men Socialministeriet begreensede
mulighederne for deling af aftaler til et antal paragraffer i serviceloven
fremfor en bred hjemmel til deling. En filirering af de aftaler, borgeren har
indenfor serviceloven og senere aldreloven, har medfgrt en staerk
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begraensning i det samlede overblik for de (sundheds)medarbejdere,
borgeren er i kontakt med.

KL vil derfor forsla, at der i bemaerkningerne til lovforslaget kommer en
tilkkendegivelse af, at ministeriet vil indlede en dialog med gvrige
relevante parter og ministerier for at skabe de nadvendige hjemler, der
understgtter sammenhaeng pa tvaers af lovgivning, saledes at vi kan give
borgere en sammenhaengende behandling og indsats.

| forleengelse heraf ser KL ogsa, at psykiatriomradet er fraveerende i
lovforslaget. 10-arsplanen for psykiatri saetter rammerne og ambitionerne
for, hvordan den samlede psykiatri skal styrkes og udvikles de
kommende ar. Digital Sundhed Danmark skal som del af aftalen sikre, at
digitaliseringen, herunder seerligt deling af data og planer pa tveers af
sektorer og lovgivninger, bliver en integreret del af denne udvikling jf. den
politiske aftale om en samlet 10-arsplan for psykiatrien fra maj 2025.
Psykiatrien omfatter flere juridiske rammer, der skal sikre
sammenhangende, tvaersektorielle (behandlings)tilbud som led i
borgerens forlagb i det offentlige. Der skal pa tvaers af sektorgreenser
veere adgang til data fra psykiatrilov, sundhedslov, barnets lov,
folkeskoleloven og servicelov.

Endelig er kravet om at kunne ga pa tvaers af social-, aldre- og
sundhedsomradet ngdvendigt for at kunne leve op til EDHS forordningen,
hvor der ikke skelnes mellem socialomradet og sundhedsomradet — det
der er socialomradet i Danmark kan veere sundhedsomradet i andre EU-
lande.

KL vil ligeledes gerne fremhaeve, at den retorik der anvendes i
lovteksten, tager meget udgangspunkt i et sygehusvaesen. Nar man i
strukturreformen har et gnske om at lase opgaver i det nzere og skabe
sammenhang, bar man overveje at lade retorikken understgtte dette.
Retorikken bar derfor afspejle et borgercentrisk perspektiv, hvor
udgangspunktet er, at borgeren har et liv i lokale omgivelser, men i en
periode eller med regelmeessig frekvens gar til behandling eller
opfelgning pa sygehuset - i modsaetning til et patientperspektiv, hvor der
(undtagelsesvist) tages hensyn til borgerens andre behov og prioriteter

Lovforslagets forste del om en ny planleegningskompetence - Skab
en kvalificeret brug af planleegningskompetencen

KL bakker op om intentionerne i etableringen af den nationale
planlaegningskompetence. Formalet med planlaegningskompetencen er at
beslutte og sikre, at alle aktgrer i Sundhedsvaesenet anvender nationalt
aftalte lgsninger og standarder og samtidigt medvirke til hurtigere og
mere effektiv udbredelse af lgsninger pa tvaers af kommuner, sygehuse
og almen praksis m.fl.

Samtidig ser vi frem til, at indga i det videre samarbejde, for at
konkretisere hvordan den faglige inddragelse af relevante aktgrer skal
ske, for at forberede og kvalificere det faglige oplaeg til ministeren. I tillaeg
hertil, er det ogsa vigtigt, at parterne i det forberedende arbejde ikke blot
har fokus pa inddragelse af aktarer, men ogsa opstiller klare krav og
kriterier for, hvornar fx Igsninger lgftes op til beslutning pa ministerens
bord. Der skal vaere en klar, aftalt og veldefineret fedekaede fra idéer
fgdes til de vedtages med planleegningskompetencen - her skal
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ejerkredsen og forretningen (de driftsansvarlige kommuner og regioner)
have formel indflydelse med henblik pa at sikre gode tiltag af hgj kvalitet,
der kan gennemfgres i praksis i de daglige arbejdsgange. En art hvidbog
af principperne for hvornar planlaegningskompetencen bringes i
anvendelse, herunder inddragelsesprocessen og trinnene frem mod
vedtagelse af et tiltag med planlaegningskompetencen bgr opstilles af
ejerkredsen i feellesskab.

Fra kommunal side er det fx et centralt, at der tages udgangspunkt i
borgerens behov og oplevelse af sammenhaengende indsatser pa tveers
af lovgivninger og sektorer.

Lovforslagets anden del om at ensrette og forenkle datadeling -
Skab datadeling med respekt for lokale omkostninger

KL hilser lovforslagets anden del velkommen. KL vurderer, at de mange
tiltag skaber mere fleksibilitet og nye potentialer for at udnytte den faelles
infrastruktur. Herunder bakker KL ligeledes op om, at man forenkler
administrationen af den feelles infrastruktur, ved at man gennem
bekendtggrelse vil sikre datadelingen pa tveers af sundhedsveaesnets
aktgrer, som dermed treeder i stedet for indgaelsen af mange
databehandleraftaler.

I § 193 b, stk. 1, indseettes som nyt punktum: "Indenrigs- og
sundhedsministeren kan udpege andre offentlige eller private aktarer til
at varetage opgaver med at drive fzlles digital infrastruktur”. Dette kan
vaere hensigtsmaessigt i visse situationer, men KL anbefaler at
ejerkredsen ogsa indgar i denne beslutning til at kvalificere udvidelsen af
Digital Sundhed Danmarks virke.

KL ser ogsa positivt pa, at der i § 193 b indsaettes "stk. 4. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at den dataansvarlige kan
videregive oplysninger som naevnt i stk. 1, uanset stk. 2, til brug for
konkrete statistiske eller videnskabelige undersggelser efter reglerne i §§
48 a - 48 d. Her vil KL imidlertid pege p4a, at der i dag mangler
lovgivningsmaessige muligheder for at kunne anvende statistik til starre
grad af udbredelse fra bl.a. FMK (sundhedslovens § 157 a) til opfelgning
pa udbredelse af dosispakket medicin i kommuner, pa sygehus og i
almen praksis. Det er afggrende at kunne understgtte udbredelsestiltag
som sikre sterre patientsikkerhed og friggr mange sygeplejersker og
SOSU-assistenter.

KL bakker op om tilfgjelsen i "Feelles Digital Infrastruktur” §193b stk. 5, at
man indfgrer nye muligheder for at anvende data fra infrastrukturen til fx
afprgvning af nye projekter og efterfglgende skalering af projekter. Det er

hensigtsmeessigt, at skabe bedre rammer for innovation og evt. skalering.

KL anbefaler imidlertid, at parterne i faellesskab opstiller klare krav og
kriterier for, dels hvordan man far mulighed for at ggre brug af
muligheden fx som kommune, og dels hvornar den dataansvarlige lgfter
de innovative lgsninger op til faelles infrastruktur. Hvilket med fordel bar
fremga af bemaerkningerne til lovteksten. Der skal vaere en klar, aftalt og
veldefineret proces - her skal ejerkredsen og forretningen (de
driftsansvarlige kommuner og regioner) have formel indflydelse. Her er
det vigtig at knaesaette et princip om, at det er kunderne — kommuner og
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regioner — der eftersparger lgsninger hos leveranderen — Digital Sundhed
Danmark og ikke omvendt.

| forbindelse med udviklingen af infrastruktur, digitale lgsninger,
datadeling og teknologi er det vigtigt, at man felger de feellesoffentlige
standarder og arkitekturregler og principper, sa data og processer kan
udveksles sgmlgst mellem forskellige sektorer, domaener, organisationer
og systemer. | den offentlige sektor er deling af data og processer blevet
stadig vigtigere for at opnéa effektivitet, gennemsigtighed og bedre service
til borgerne. Det handler om at sikre, at data kan genbruges péa tveers af
forskellige systemer og myndigheder, og at processer kan udfegres pa en
sammenhangende made

Det er ogsa vigtigt, at der anvendes en aftalt kanalstrategi af hensyn til at
udnytte knappe ressourcer og investeringer i eksisterende kanaler og
Igsninger. Historisk har der vaeret mange overlappende eller
konkurrerende digitale lasninger pa sundhedsdomeenet bl.a. pa grund af
manglende koordination og viden om eksisterende Igsningers
muligheder.

Efterspargslen pa nye data er stor, men dette skal ske med saerskilt
hensyntagen til at sikre enkle arbejdsgange for de medarbejdere, der
skal udfgre opgaverne. Det er helt afggrende, at der ikke stilles krav om
yderligere dokumentation af nye data, der ikke skaber veerdi for Igsning
af kerneopgaven. Der skal vaere fokus pa genbrug af eksisterende data,
der genereres ud fra faglige behov i kommuner og regioner.
Medarbejdere pa omradet er en sparsom ressource. Spagrgsmalet er ikke
hvor mange data vi kan fa, men snarere hvilke nggledata vi kan ngjes
med.

KL vedleegger yderligere tekstnaere bemaerkninger til udkast til lovforslaget.
Samt et forslag til lovgivningsaendring med henblik pa datadeling mellem
sundhedslov og servicelov.

KL har endvidere ikke haft mulighed for at behandle hgringssvaret politisk
inden for fristen. KL tager derfor ogsa forbehold for senere politisk
behandling og skonomiske konsekvenser.

Med venlig hilsen

Frederik Nordentoft Andersen
Kontorchef

Kontor for Digitaliseringpolitik
KL
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Notat - Hjemmel til udveksling af datasaet vedrerende
tilstande og indsatser efter serviceloven og
&ldreloven med Sundhedsdatastyrelsen-_100625

1. Baggrund

Hvis ambitionen om et sammenhaengende patientforlgb skal realiseres, er
der behov for at patientbehandlingen understattes af relevante data fra
kommunerne om en borgers tilstand, kommunens indsatser og om malinger,
tests og observationer foretaget i tilknytning til kommunernes
omsorgsarbejde.

Kommunale medarbejdere indenfor aeldre og omsorgsomradet indsamler
oplysninger om de borgere, som de hjaelper. Disse oplysninger kan veere
veerdifulde for andre aktgrer indenfor sundhedssektoren, sasom
praktiserende laeger, hospitalsansatte laeger og sygeplejersker, i forbindelse
med patientbehandling.

| dag har de andre aktgrer indenfor sundhedssektoren, fx hospitalsansatte
laeger og sygeplejersker og praktiserende lzeger, kun begreenset adgang til
oplysninger, som registreres af de kommunale medarbejdere i medfer af
serviceloven (og fremadrettet ogsa zeldreloven), fx aftaler saledes, at man
undgar at den kommunale hjemmepleje og hospitalet booker borgeren til en
aftale pa samme tid.

Disse aktgrer inden for sundhedssektoren har adgang til at sld op i
oplysninger, der er registreret i den feelles digitale infrastruktur (§ 42 og §
193 b i sundhedsloven).

| forleengelse af et mgde med Indenrigs- og Sundhedsministeriet og
Sundhedsdatastyrelsen i begyndelsen af 2025 fik KL i opdrag at udarbejde
et notat med henblik pa at afdaekke hjemmelsspgrgsmal vedrgrende
videregivelse af kommunale data om tilstande og indsatser for borgere med
nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, som ikke videregives i dag til brug
for patientbehandling, til den feelles digitale infrastruktur.

Spargsmalet er sadledes, om der allerede er lovhjemmel til videregivelsen,
eller om der er behov for en loveendring.

2. Sammenfatning

Det er KL’s vurdering, pa grundlag af en analyse af forarbejder til den
sociale retssikkerhedslov om udveksling af oplysninger, og sundhedslovens
§ 193 b, at der ikke i retssikkerhedsloven, som finder anvendelse pa
serviceloven og eldreloven, er hjemmel til videregivelsen af oplysninger til
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den feelles digitale infrastruktur, og at der heller ikke er hjemmel i
sundhedslovens

§ 193 b eller bestemmelser fastsat i medfar heraf, til at kommunerne kan
videregive oplysninger om borgernes tilstande og kommunale indsatser pa
grundlag af servicelovs- eller eldrelovsydelser til den feelles digitale
infrastruktur.

Vurderingen bygger pa, at det ved en andring af retssikkerhedsloven og
sundhedsloven i 2021 har veeret lagt til grund af det daveerende Social- og
AEldreministerium og Sundhedsministeriet, at § 193 b om den faelles digitale
infrastruktur ikke omfattede kommunernes elektroniske omsorgssystemer i
deres helhed, og at en andring bade af sundhedsloven og af
retssikkerhedsloven var pakraevet. Ved lovaendringen blev § 193 b
fremtidssikret, saledes at de kommunale EOJ-systemer nu i deres helhed
udtrykkeligt er omfattet af bestemmelsen. Derimod angik aendringen af
retssikkerhedsloven kun hjemmel til videregivelse af én specifik
servicelovsrelateret oplysningstype (oplysning om aftaletidspunkter med

henblik pa at undga dobbeltbookinger i fx bade kommunen og pa hospitalet).

Hvis oplysninger om tilstanden hos en patient med nedsat fysisk eller
psykisk funktionsevne og den kommunale indsats indsamlet med hjemmel i
serviceloven og eldreloven, skal kunne videregives og blive tilgaengelig for
opslag af andre aktarer i sundhedssektoren, fx praktiserende leeger og
hospitalsansatte lseger og sygeplejersker, er det — med de forudseetninger,
der er lagt til grund af lovgiver i 2021 - derfor ngdvendigt pa ny at eendre
lovgivningen, hvis yderligere servicelovs- og aldrelovsrelaterede
oplysninger skal tilfgjes til infrastrukturen.

Derimod vurderes det, at der er hjemmel til, i videre omfang end det sker i
dag, at videregive oplysninger om patienters tilstande og kommunale
indsatser, nar disse oplysninger er registreret i forbindelse med kommunale
sundhedsydelser efter sundhedsloven.

Udnyttelsen af den geeldende lovhjemmel (oplysninger vedrgrende
kommunale sundhedslovsydelser) og udnyttelsen af en ny lovhjemmel
(oplysninger vedrgrende kommunale servicelovs- og aldrelovsydelser) til
videregivelse af flere data fra de kommunale EOJ-systemer vil umiddelbart

ogsa forudseette at driftsbekendtgerelsen om den feaelles digitale infrastruktur

a&ndres.

Hvordan data med den eksisterende hjemmel, for sa vidt angar oplysninger i

EOJ-systemerne registreret i forbindelse med kommunale sundhedsydelser,
og med en ny hjemmel for sa vidt angar oplysninger i EOJ-systemerne
registreret i forbindelse med kommunale servicelovs — og eeldrelovsydelser,
teknisk kan udstilles, er kort beskrevet i bilaget til naervaerende notat.

3. Faktum om efterspergsel pa flere kommunale data

Kommunale medarbejdere hjeelper borgere, der har sundhedsmaessige
problemer eller funktionsnedsaettelser. Medarbejdere dokumenterer
oplysninger om de borgere, som de hjaelper, i kommunale elektroniske
patient og omsorgsjournaler. Der har laenge veeret et stort gnsker fra de
andre aktgrer i sundhedssektoren om at fa adgang til de kommunale
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medarbejderes dokumentation, da det kan vaere meget relevant ift.
patientbehandling.

Ultimo 2024 og primo 2025 er der gennemfgrt workshops og interviews med
praktiserende laeger og hospitalsansatte laeger og sygeplejersker. Disse
sundhedspersoner ser et stort behov for at fa adgang til relevante
kommunale oplysninger:

e Jeg tror, vi i vores enhed vil komme til at bruge disse data pa daglig
basis, fordi meget af vores opfalgning det foregar telefonisk og sa
ringer man op og ma hare fra patientens eller eegtefaellens mund,
hvordan gar det s&.” [Hospitalslaege]

o ’Jeg tror, jeg vil have kollegaer, der vil ga ind dagligt og bruge det som
en del af deres forberedelse, hvis de ikke kender patienten, eller hvis
de bliver kontaktet af hiemmesygeplejen ifm. en given problemstilling.”
[Hospitalssygeplejerske]

e "Det kan maske ikke redde en borger, der er i livsfare, men det kan
maske ggare, at vi kan f& handlet pa nogle ting eller problemer, der er
opstéaet.” [Hospitalsleege]

e "Viser nok anvendelsen af det her kan veere relevant ift. den almene
medicinske skrabelige patient, som fejler 5 forskellige ting — der
teenker jeg, det her giver et rigtig godt overblik.” [Praktiserende laege]

e "Ift. den eeldre skrgbelige patient taenker jeg de her data er meget
vigtige at & adgang til’ [Praktiserende laege]

De oplysninger, som savel sygehuse som alment praktiserende laeger m.v.
eftersperger som relevante med henblik pa at give et helhedsbillede af
borgeren/patienten omfatter fx:

e Oplysninger om en borgers tilstand kan fx vaere at en borger har
problemer ift.:
o Personlig pleje
Mobilitet og beveegelse
Kognitive funktioner
Spise og drikke
Osv.

o O O O

e Oplysninger om de indsatser, som de kommunale medarbejder
hjeelper en borger med, kan fx veere:
o Personlig hjeelp og pleje
Genoptraening
Mobilitet
Ernaering
Osv.

o O O O

4. Hjemmel til udveksling af oplysninger i sundhedsloven

| Baggrund om udstilling ctr. videregivelse:
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NOTAT

Ved almindelig udveksling af oplysninger forstas den situation, hvor en rekvirent indgiver en
konkret anmodning om en oplysning, hvorefter den, der er i besiddelse af oplysningen,
foretager en konkret prgvelse af, om videregivelse af oplysningen er berettiget.

Ved udstilling af data sker videregivelsen af en samling af data pa én gang, hvorefter
autoriserede medarbejdere kan foretage opslag i oplysningerne ved konkret behov uden
konkret prgvelse af, om opslaget er berettiget.

Der vil ved videregivelse med henblik pa udstilling veere tale om videregivelse mellem to
selvstaendigt dataansvarlige og ikke om overladelse fra en dataansvarlig til en databehandler.

4.1. Udvekslingshjemler i sundhedsloven
Sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1015 af 5. september 2024,
indeholder forskellige bestemmelser om udveksling og deling af oplysninger.

4.1.1. Enkeltstaende videregivelse efter provelse

I lovens § 41 er det reguleret, under hvilke betingelser en sundhedsperson
efter anmodning kan videregive oplysninger, som den pagaldende har i sin
besiddelse om en patient. Bestemmelsen omfatter ogsd kommunalt ansatte
sundhedspersoner. Det vil sige, den der gnsker oplysningerne, ikke selv kan
sla oplysningen op, men er henvist til, at en sundhedsperson vurderer, om
betingelserne for videregivelse er opfyldt.

I lovens § 42 a er der hjemmel til, at sundhedspersoner selv kan foretage
opslag om en patients helbredsforhold i elektroniske systemer uden
forudgaende pravelse. Forudsaetningen for at opslag er berettiget, er fx, at
det er ngdvendigt af hensyn til aktuel behandling af patienten . Det fremgar
af forarbejderne til sundhedsloven', at den digitale infrastruktur, der er
reguleret i lovens § 193 b er at betragte som et elektronisk system, hvorfra
der er adgang til at indhente oplysninger ved opslag, jf. bl.a. § 42 a.

4.1.2. Automatisk videregivelse af datasaet med henblik pa
tilgeengeliggoerelse for opslag

Om den digitale infrastruktur fremgar det af sundhedslovens § 193 b, at

Sundhedsdatastyrelsen er ansvarlig for at drive en falles digital infrastruktur

til udveksling og registrering af udvalgte oplysninger om de enkelte borgeres

helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger.

Det fremgar af sundhedslovens § 193 b, stk. 3, nr. 1, at sundhedsministeren
bemyndiges til at fastsaette naermere regler om typen af oplysninger, der ma
registreres i den digitale infrastruktur.

Det fremgar af sundhedslovens § 193 b, stk. 3, nr. 5, at den ansvarlige
ressortminister bemyndiges til at fastsaette regler om den dataansvarliges
adgang og pligt til at indberette oplysninger til den feelles digitale
infrastruktur.

' Pkt. 2.2.1. (Etablering af en faelles digital infrastruktur til brug for
patientbehandling) i de almindelige bemeaerkninger til lovforslag nr. 127 om
endring af sundhedsloven, som fremsat den 13. december 2018.
https://www.ft.dk/ripdf/samling/20181/lovforslag/I127/20181 1127 som frem

sat.pdf
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Dato: 10. juni 2025

. . . .. Sags ID: SAG-2024-03204
4.1.2.1. De oplysninger, der kan registreres i den feelles digitale Dok. ID: 3591563

infrastruktur
E-mail: KAHH@kI.dk

° o . . . Direkte: 3370 3261
Det fremgar saledes af forarbejderne om de oplysninger, der kan registreres

i den feelles digitale infrastruktur bl.a.: Weidekampsgade 10
Postboks 3370

. L. . i 2300 Kgbenhavn S
"Det foreslas for det tredje, at sundhedsministeren bemyndiges til at

fastsaette regler om, hvilke oplysninger der ma registreres i den feelles www.kl.dk
digitale infrastruktur. Det er hensigten at udmgnte bestemmelsen til at Side a6
fastseette regler om, at den feelles digitale infrastruktur skal indeholde

oplysninger om blandt andet borgerens fysiske og mentale helbred,

kontakt med og levering af ydelser inden for sundhedsveesenet m.v.

Det er endvidere hensigten, at oplysninger fra borgerens

patientjournal ma opbevares i den faelles digitale infrastruktur.

| det omfang andre oplysninger end helbredsoplysninger fremgar af
patientjournalen, mé disse ogsa registreres i den feelles digitale
infrastruktur, i det omfang det er ngdvendigt til brug for aktuel
patientbehandling. Dette kan veere oplysninger om adgangsforhold til
boligen eller om péargrende, f.eks. oplysninger om forhold, der
forhindrer en aegtefaelles mulighed for at yde pleje eller foretage Ipft af
patienten, eller oplysninger om patientens behov for dgvetolkebistand.

Det bemeerkes i den forbindelse, at oplysninger om rent private
forhold, som ikke er relevante for behandlingen, og som er givet til en
sundhedsperson (f.eks. patientens egen laege eller sygehusleegen) i
fortrolighed, ikke vil skulle registreres

i den feelles digitale infrastruktur.

(..

Det er kun oplysninger, der hidrgrer fra sundhedsvaesenets
elektroniske systemer, der ma opbevares i den feelles digitale
infrastruktur. Det er saledes kun kildesystemer inden for
sundhedsvaesenet — forstaet som den primaere sektor, den
sekundeere sektor og de centrale sundhedsmyndigheder, der kan
tilknyttes den feelles digitale infrastruktur, f.eks. elektroniske
patientjournaler, Det Feelles Medicinkort m.v.

Det er ifalge forslaget en forudseetning, at de oplysninger, der skal
kunne opbevares i den feelles digitale infrastruktur skal kunne
understgtte etableringen af et samlet patientoverblik. Det kan derfor
veere relevant at opbevare patientens stamoplysninger, aftaleoversigt,
planer og indsatser, patientrapporterede oplysninger (PRO-data),
livstestamente, behandlingstestamente, forlabsplaner og oplysninger
om diagnoser m.v. i den feelles digitale infrastruktur, ligesom den
feelles digitale infrastruktur labende vil kunne suppleres med andre
oplysninger om patienten, der er relevante at kunne indhente i
forbindelse med oq til brug for aktuel behandling af patienten (...)




NOTAT

[opdelt i afsnit for leesevenlighedens skyld, derudover KLs
understregninger, ref.]

Bestemmelsen giver, som det fremgar, ministeren bemyndigelse til at
beslutte ved bekendtgerelse, at ikke blot helbredsoplysninger men ogsa
oplysninger, som ikke er helbreds- eller sundhedsoplysninger i sig selv, fx
adgangsforhold til boligen, kan registreres i infrastrukturen, hvis to
betingelser er opfyldt. Oplysningerne skal fremga af patientjournalen og
registreringen skal veere ngdvendig for aktuel patientbehandling.

Det er ifolge lovbemaerkningerne desuden et generelt krav vedrgrende alle
typer af oplysninger, at oplysningerne skal hidrgre fra kildesystemer inden
for sundhedsvaesenet og oplysningerne skal kunne understgtte etableringen
af et samlet patientoverblik. Begraensningen om, at der skal veere tale om
kildesystemer inden for sundhedsveesenet, falger ikke af selve den
foreslaede lovtekst.

Det er i gvrigt veerd at bemeerke, at det i lovbemaerkningerne er forudsat, at
den feelles digitale infrastruktur Igbende vil kunne suppleres med andre
oplysninger, der er relevante for patientbehandling. Dette ma forstas sadan,
at bemyndigelsesbestemmelsen for ministeren ligeledes kan udnyttes
lgbende.

4.1.2.2. Seerligt vedrgrende spgrgsmalet om, hvorvidt oplysninger hidrarer
fra kildesystemer inden for sundhedsveesenet.

Ved en lovaendring i 2021, som aendrede Lov om retssikkerhed og
administration pa det sociale omrade (retssikkerhedsloven) samt
Sundhedsloven, blev der i retssikkerhedsloven indsat en specifik hjiemmel til
at videregive oplysninger om en borgers aftaler vedrgrende ydelser tildelt
efter serviceloven til Sundhedsdatastyrelsen. Desuden blev Sundhedslovens
§ 193 b preeciseret, saledes at det tydeligt fremgik, at der var hjemmel til at
tilknytte den del af kommunernes EOJ-systemer (Elektronisk Omsorgs
Journal), der angik aftaler om visse servicelovsydelser.

Det fremgar af forarbejderne til lovaendringen, jf. lovforslag nr. 63 om
2&ndring af lov om retssikkerhed og administration pa det sociale omrade og
sundhedsloven (Udveksling af visse oplysninger mellem kommuner og
sundhedssektoren for at sikre bedre sammenhaengende behandling og
omsorg for borgerne) fremsat den 10. november 2021, bl.a.

"Tilnr. 2 [§ 2, nr. 2]

Det folger af sundhedslovens § 193 b, stk. 3, nr. 7, at
sundhedsministeren fastsaetter naermere regler om, hvilke systemer
der skal tilknyttes den digitale infrastruktur som kildesystemer.

Det foreslas, at tilknyttes i § 193 b, stk. 3, nr. 7,

i sundhedsloven aendres til knyttes til.

Der er tale om en sproglig eendring af lovteksten.

Det fremgar af bilag 2 i bekendtgarelse nr. 1101 af 29. juni 2020 om
drift m.v. af den feelles digitale infrastruktur, at systemer, der
understgtter den kommunale sundheds- og omsorgsindsats, herunder
kommunale sundheds- og omsorgssystemer (fx EOJ-systemer), i
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medfar af bekendtggrelsens § 2, stk. 1, kan tilknyttes den feelles
digitale infrastruktur som kildesystem.

Baggrunden herfor er, at kommunale elektroniske omsorgsjournaler
bade indeholder oplysninger vedrgrende kommunens opgaver udfart
efter serviceloven, og oplysninger vedrgrende kommunens opgaver
udfert efter sundhedsloven, herunder de sygeplejefaglige optegnelser.
EQJ-systemerne kan saledes allerede efter de geeldende regler
tilknyttes den feelles digitale infrastruktur som kildesystem med henblik
pa at sikre, at aftaler i sundhedsveesenet, som er registreret i EOJ-
systemerne, kan opbevares i den feelles digitale infrastruktur.
Forslaget indebaerer saledes alene, at det preeciseres, at den del af
kommunernes EOJ-system, som indeholder aftaler om
omsorgsydelser efter serviceloven, ogsa vil kunne tilknyttes den
feelles digitale infrastruktur som kildesystem.

Det fremgar saledes af bemaerkningerne til lovaendringen vedrgrende
sundhedslovens § 193 b, at kommunernes EOJ-systemer allerede efter
(da)geeldende ret kan knyttes til Den Faelles Digitale Infrastruktur, idet det
samtidig bemaerkes, at EOJ-systemerne indeholder oplysninger bade om
servicelovsydelser og sundhedslovsydelser.

KL konstaterer, at det blev fundet ngdvendigt at fremsaette lovforslag om en
&ndret affattelse ogsa af bestemmelsen i § 193 b, stk. 3, nr. 1, om hvilke
oplysningstyper, der kan registreres i Den Feelles Digitale Infrastruktur,
saledes at oplysninger om aftaler vedrgrende visse servicelovsydelser ogsa
kan indga i infrastrukturen. Det fremgar af lovforslaget:

"Til nr. 1[§ 2, nr. 1]

Det folger af sundhedslovens § 193 b, stk. 3, nr. 1, at
sundhedsministeren fastsaetter naermere om typen af oplysninger, der
ma registreres i den digitale infrastruktur.

Det fglger bl.a. af forarbejderne til sundhedslovens § 193 b, at det kun
er oplysninger, der hidrgrer fra sundhedsvaesenets elektroniske
systemer, der ma opbevares i den feelles digitale infrastruktur. Det er
saledes kun kildesystemer inden for sundhedsvaesenet, der kan
tilknyttes den feelles digitale infrastruktur, f.eks. elektroniske
patientjournaler, Det Fzelles Medicinkort m.v., jf. Folketingstidende
2018-19 (1. samling), tilleeg A, L 127 som fremsat, side 17.

Det foreslas, at typen af oplysninger i § 193 b, stk. 3, nr.

1, i sundhedsloven aendres til hvilke oplysningstyper.

Der er tale om en sproglig eendring af lovteksten.

Den med lovforslagets § 1, nr. 2, foreslaede indseettelse af § 13 i
retssikkerhedsloven, vil ggre det muligt for kommunalbestyrelser il
brug for planlaegningen af aftaler at kunne videregive oplysninger om,
hvornar en borger modtager forebyggende hjemmebesgg efter § 79 a
i serviceloven og omsorg m.v. efter §§ 83-84 og 86 i serviceloven til
Sundhedsdatastyrelsen med henblik pa behandling, herunder
opbevaring, i den faelles digitale infrastruktur, jf. sundhedslovens §
193 b.

Forslaget vil indebeere, at de neevnte aftaler om forebyggende
hjemmebesg@g og omsorgsydelser efter serviceloven vil kunne
opbevares i den feelles digitale infrastruktur.
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NOTAT

Det er hensigten, at sundhedsministeren, safremt lovforslaget
vedtages, vil &endre bekendtgarelse nr. 1101 af 29. juni 2020 om drift
m.v. af den feelles digitale infrastruktur, saledes at det fremgar heraf,
at kommunalbestyrelsen kan give Sundhedsdatastyrelsen adgang til
oplysninger om aftaler om forebyggende hjemmebesgg efter § 79 a i
serviceloven og omsorg m.v. efter §§ 83-84 og 86 i serviceloven med
henblik pa registrering i den feelles digitale infrastruktur.

Bemeerkningerne ma forstas sadan, at det er lovgivers opfattelse, at nar der
til den feelles digitale infrastruktur alene kan kobles kildesystemer i
sundhedsvaesenet, sa udger det ogsa en begraensning i forhold til, hvilke
oplysningstyper, der kan registreres i infrastrukturen, og at oplysning om
aftaler om ydelser efter serviceloven vil veere afskaret fra at kunne indga i
infrastrukturen uden den foreslaede hjemmel.

Hertil kan efter KLs opfattelse anfares, at det samtidig i lovbemaerkningerne
bemaerkes, at kommunernes EOJ-systemer, inklusiv de heri indeholdte
oplysninger vedrgrende servicelovsydelser, allerede efter dageeldende ret
ved lovforslagets fremseettelse i 2021 kan tilsluttes Den Feelles Digitale
Infrastruktur. Det kan ogséa anfgres, at 2018-forarbejderne ikke synes at
understgtte, at oplysningstyper i infrastrukturen er indskraenket til
oplysninger, der i snaever forstand udger helbredsoplysninger eller pa anden
made er snaevert forbundet med en patients sundhed, helbred og
behandling. Der henvises til det ovenfor anfgrte om adgangsforhold til bolig
og pargrendes evne til at stgtte og yde pleje.

Det er heller ikke i lovbemaerkningerne til eendringsforslaget vedragrende §
193 b i 2018 udtrykkeligt anfgrt, at bestemmelsen alene knytter sig til ydelser
efter sundhedsloven.

Men begraensningen kan formentlig laeses ind i henvisningen i
lovbemeerkningerne til "sundhedsvaesenet” sammenholdt med
sundhedslovens § 3, stk. 2:

Af pkt. 2.2.1. i 2018-forarbejderne fremgar bl.a.:

” Som nzevnt i punkt 1.2. blev der den 26. juni 2018 indgaet en politisk
aftale om forenkling af rammerne for digital deling af relevante
oplysninger pa tveers af sundhedsvaesenet til brug i direkte
patientbehandling.

Det fremgar af aftalen, at a2endringen af sundhedsloven bl.a. skal
understgtte etableringen af et samlet patientoverblik, der gar pa tveers
af egen laege, sygehus og kommunal pleje (...)"

Sundhedsvaesenet ses ikke defineret i sundhedsloven, men det fremgar af
sundhedslovens § 3, stk. 2, at sundhedsveaesenets opgaver udfgres af
regionernes sygehusvaesen, praktiserende sundhedspersoner, kommunerne
og avrige offentlig og private institutioner. | sundhedslovens afsnit 9,
kapitlerne 34 — 41, er de kommunale sundhedsydelser reguleret.

Det fremgar af de almindelige bemeerkninger i lovforslag nr. 139 fremsat 29.
marts 2012 til en aendring af sundhedsloven, jf. lov nr. 603 af 18. juni 2012,
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hvorved bestemmelsen i § 193 b om Det Nationale Patientindeks, nu Den
Feelles Digitale Infrastruktur, farste gang blev indsat, bl.a.:

2.4.2.1. Det Nationale Patientindeks

(...) Malet er, at borgere og sundhedspersonale skal have et samlet
digitalt overblik over relevante helbredsoplysninger pa tveers af
sundhedsvaesenets parter.

Initiativet skal ses som led i gvrige initiativer til at gge anvendelsen af
IT i sundhedsveesenet. En gget IT-anvendelse vil bl.a. styrke
vidensdelingen og understatte sammenhaengende patientforlgb, hgj
kvalitet i behandlingen og patientsikkerhed, herunder at alle relevante
oplysninger til brug for udredning, behandling og pleje m.v. er
tilgaengelige pa sygehuset, i akutberedskabet, hos den praktiserende
lzege og i den kommunale hjemmepleje m.v.

NPI skal udstille et samlet overblik over patientens data i de
tilknyttede datakilder. (...).”

Spergsmalet er saledes, om henvisningen til sundhedsveesenet” i
forarbejderne fra 2012 og 2018 indebeerer, at hjemlen til efter geeldende ret
(ved fremseettelsen af L 63 i november 2021) at koble kommunernes EOJ-
systemer til Den Feelles Digitale Infrastruktur skal forstas med den
begraensning, at det alene er oplysninger fra den del af EOJ-systemet, der
angar ydelser, der ydes i henhold til Sundhedslovens bestemmelser, der kan
udstedes bekendtgarelser om i henhold til bemyndigelsesbestemmelserne i
sundhedslovens § 193 b, stk. 3, mens tilknytning af den del af EOJ-
systemet, der angar oplysninger om servicelovsydelser, vil kraeve en
2&ndring af bade sundhedsloven og retssikkerhedsloven i det enkelte
tilfeelde.

En sneever afgraensning af hjemlen i sundhedslovens § 193 b, harmonerer
efter KL’s opfattelse ikke saerlig godt med formalet med bestemmelsen, som
var og er at understgtte sammenhaengende patientforlgb pa tveers af
sektorer. Der er ogsa i et vist omfang overlap mellem ydelser efter
serviceloven og ydelser efter sundhedsloven, fx genoptraeningsydelser,
hvilket i sig selv taler for at se indsatserne i sammenhaeng. Det forekommer
heller ikke logisk, at fx oplysninger om adgangsforhold til en bolig er en
oplysning, der vil kunne registreres i infrastrukturen, fordi den oprindeligt er
registreret i forbindelse med tildeling af sundhedsydelser i medfar af
sundhedslovens bestemmelser, mens den samme oplysning ikke ville kunne
registreres i infrastrukturen, hvis den oprindeligt er registreret i forbindelse
med tildeling af servicelovsydelser.

Lovgiver har imidlertid fundet det ngdvendigt at gennemfgre en lovaendring
for at skabe hjemmel til den automatiske videregivelse af oplysninger om
aftaler vedregrende servicelovsydelser med henblik pa udstilling i den faelles
digitale infrastruktur.

Der kan henvises til hgringsnotatet vedrgrende 2021-aendringen, hvoraf
fremgar bl.a.:

” 3. /ndringer pa baggrund af hgringen
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De modtagne hgringssvar har givet anledning til falgende materielle
&ndringer i lovforslaget i forhold til det udkast, der blev sendt i hgring:

o (...)

o Der er foretaget aendringer af teknisk karakter vedrgrende
lovforslagets del om aftaleoversigten, saledes der er de
ngdvendige koblinger til sundhedsloven, idet aftaleoversigten
reguleres i sundhedsloven. Det drejer sig for det farste om
indseettelse i den foreslaede § 13, stk. 1, i retssikkerhedsloven
af en henvisning til § 193 b i sundhedsloven. For det andet er
der indsat en mindre eendring af sundhedslovens § 193 b, stk.
3, i lovforslaget. Denne aendring skal sikre, at § 193 b i
sundhedsloven og de regler, som sundhedsministeren
udsteder i medfar heraf, ogsa geelder for de oplysninger om
ydelser efter serviceloven, som med lovforslaget foreslas
omfattet af aftaleoversigten”

4.1.2.3. Behov for hjemmel i lov om retssikkerhed og administration pa det
sociale omrade?

Det kan anfares, at det afgagrende kriterium for reekkevidden af
sundhedsministerens bemyndigelse bgr veere, om de oplysninger,
ministeren ved bekendtggrelse forlanger videregivet fra et kildesystem - som
der udtrykkeligt er hjemmel til at tilknytte til infrastrukturen - er relevante og
ngdvendige for en sammenhangende patientbehandling (fx oplysninger om
graden af fysisk eller psykisk funktionsnedseettelse = tilstanden) end om
oplysningerne er registreret i forbindelse med en servicelovsydelse, nar til
sammenligning fx oplysninger om adgangsforhold til en bolig registreret i
forbindelse med administrativ sagsbehandling i forbindelse med en
sundhedslovsydelse godt kan registreres i den faelles digitale infrastruktur.

KL konsulenterne konstaterer imidlertid, at lov om retssikkerhed og
administration pa det sociale omrade blev andret ved lov nr. 2619 af 28.
december 2021, séledes at loven fik en ny bestemmelse i § 13 med henblik
pa, at kommunerne fik utvetydig hjemmel til at videregive oplysninger om
aftaler vedregrende servicelovsydelser til den faelles digitale infrastruktur.

Bestemmelsen har fglgende ordlyd:

”§ 13. Til brug for planleegningen af aftaler kan kommunalbestyrelser
videregive oplysninger til Sundhedsdatastyrelsen om, hvornar en
borger modtager forebyggende hjemmebesgg efter § 79 a i lov om
social service og omsorg m.v. efter §§ 83-84 og 86 i lov om social
service, med henblik pa behandling, herunder opbevaring, i den feelles
digitale infrastruktur, jf. § 193 b i sundhedsloven. Videregivelsen kan
ske automatisk og uden borgerens samtykke.

Stk. 2. En borger kan ved tilkendegivelse frabede sig, at der indhentes
oplysninger i den faelles digitale infrastruktur, som er videregivet il
Sundhedsdatastyrelsen i medfer af stk. 1, jf. sundhedslovens § 42 a,
stk. 5, 0og § 42 b, stk. 2.”

Det fremgar af de almindelige bemaerkninger til det lovforslag, der blev
fremsat ved L 63 den 10. november 2021, at bestemmelsen har til formal at
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sikre, at visse ydelser til seldre m.v. efter serviceloven omfattes af en
aftaleoversigt, som pa daveerende tidspunkt var ved at blive etableret i regi
af sundhedssektoren. Aftaleoversigten indebaerer, at borgeren dels selv kan
fa overblik over sine aftaler i sundhedsvaesenet m.v. Samtidigt kan aktarer i
sundhedssektoren se, hvornar borgeren har aftaler og undga
dobbeltbookninger. Det fremgar af lovbemaerkningerne, at lovforslaget har til
formal at sikre, at ogsa visse ydelser til &eldre m.v. efter serviceloven
omfattes af aftaleoversigten og dermed vises for bade borgeren selv og for
aktgrerne i sundhedssektoren.

Da det herefter, med de forudsaetninger der af ressortministerierne er lagt il
grund om reekkevidden af de eksisterende hjemler, er vurderingen, at
bestemmelsen i sundhedslovens § 193 b ikke indeholder tilstrackkelig
hjemmel til — uden samtidig hjemmel i den sociale lovgivning — at omfatte de
oplysninger om fx tilstande og indsatser i de kommunale EOJ-systemer, som
er registreret i forbindelse med servicelovs- og aldrelovsydelser, vil der
veere behov for at etablere en ny lovhjemmel i retssikkerhedsloven.

KL kan i den forbindelse foresla en andring af retssikkerhedsloven, der
giver hjemmel til, at oplysninger fra de kommunale EOJ-systemer - nar det
er ngdvendigt for sammenhasngende patientforlgb - kan videregives til
Sundhedsdatastyrelsen (eller Digital Sundhed Danmark, som ifglge et endnu
ikke fremsat lovforslag, offentliggjort i heringsportalen, pateenkes at skulle
overtage Sundhedsdatastyrelsens opgaver) ogsa nar oplysningerne er
registreret i forbindelse med ydelser pa grundlag af serviceloven og
eldreloven.

Andringen kunne se ud saledes, at der i stedet for en henvisning til
specifikke oplysninger indsaettes en bredere henvisning til de relevante
kapitler i serviceloven og aldreloven, sadan at der til infrastrukturen — nar
det er ngdvendigt for et sammenhaengende patientforlgb - kan knyttes flere
oplysningstyper relateret til ydelser efter de to love uden at
retssikkerhedsloven skal eendres hver gang:

§ 13. Til brug for etablering af et samlet patientoverblik i
sundhedsvaesenet kan kommunalbestyrelsen videregive oplysninger
til Sundhedsdatastyrelsen om aftaler, tilstande og indsatser registreret

i forbindelse med ydelser ydet planlaegnhingen-af-aftalerkan
| o . lvsni i

forebyggende-hjemmebesegefter _
omsorg-m-v—efter §§-83-84-0g-86kapitel 16 i lov om social service
samt efter kapitel 4 i /ZEldreloven, med henblik pa behandling,
herunder opbevaring, i den feelles digitale infrastruktur, jf. § 193 b i
sundhedsloven. Videregivelsen kan ske automatisk og uden
borgerens samtykke.

Stk. 2. En borger kan ved tilkendegivelse frabede sig, at der indhentes
oplysninger i den faelles digitale infrastruktur, som er videregivet til
Sundhedsdatastyrelsen i medfer af stk. 1, jf. sundhedslovens § 42 a,
stk. 5, og § 42 b, stk. 2.
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4.1.2.4. Behov for supplerende sendring af bekendtgarelse nr. 131 af 3.
februar 2025 om drift af den feelles digitale infrastruktur, fastsat i
medfor af sundhedslovens § 193 b, stk. 3.

Hvis det laegges til grund, at det er ngdvendigt at etablere en hjemmel i
retssikkerhedsloven for at kommunerne lovligt kan videregive data om
tilstande og indsatser registreret i de kommunale EOJ-systemer pa grundlag
af servicelovs- og eldrelovsydelser til den feelles digitale infrastruktur, og en
sadan hjemmel vedtages af Folketinget, ma det antages, at indenrigs- og
sundhedsministerens bemyndigelse i medfer af sundhedslovens § 193 b,
stk. 3, nr. 5, til at fastseette regler om den dataansvarliges (kommunes)

adgang og pligt til at indberette oplysninger til den feelles digitale infrastruktur

ogsa vil omfatte oplysninger omfattet af en ny videregivelseshjemmel i
retssikkerhedsloven.

Det fremgar i den forbindelse af 2018-forarbejderne til eendringen af § 193 b,

bl.a.:

"Det foreslas for det syvende at bemyndige
sundhedsministeren til at fastseette regler om den

dataansvarliges adgang og pligt til at indberette oplysninger til

den feelles digitale infrastruktur. Det er hensigten at fastsaette
regler om, at de regioner, kommuner, privatpraktiserende
laeger m.v., der er dataansvarlige for de kildesystemer, som
ifelge forslaget vil blive tilknyttet den faelles digitale
infrastruktur, skal indberette oplysninger til den feelles digitale
infrastruktur fra de lokale kildesystemer. En udmgntning af
den foreslaede bestemmelse vil medfgre, at de
dataansvarlige forpligtes til at videregive de oplysninger til
Sundhedsdatastyrelsen, som — efter regler fastsat af
sundhedsministeren — mé opbevares i den feelles digitale
infrastruktur.

Det bemeerkes, at den feelles digitale infrastruktur vil blive
integreret med de lokale kildesystemer, som
sundhedspersoner benytter i deres daglige arbejde. Nar
sundhedspersonen har afsluttet sin registrering (f.eks.
oprettelse af en ny aftale for patienten) i kildesystemet, vil
aftalen automatisk blive

overfart til den faelles nationale infrastruktur, hvorfra den vil
kunne vises til andre sundhedspersoner, sa de har mulighed
for at koordinere deres planlaegning, ligesom aftalen vises for
borgeren selv pa sundhed.dk.”

Det fremgar altsa af forarbejderne til bestemmelsen, at det bl.a. er
hensigten, at fastseette regler om, at kommuner skal indberette oplysninger
til den feelles digitale infrastruktur fra de lokale kildesystemer. Det fremgar
videre, at en udmgntning af den foreslaede bestemmelse vil medfgre, at
kommunerne forpligtes til at videregive de oplysninger fra kildesystemer til
Sundhedsdatastyrelsen, som - efter regler fastsat af sundhedsministeren —
ma opbevares i den feelles digitale infrastruktur. Inden for
sundhedsministerens bemyndigelse er der saledes hjemmel til at fastsaette
ikke blot en videregivelseshjemmel (berettigelse) for kommunerne, men en

Dato: 10. juni 2025

Sags ID: SAG-2024-03204
Dok. ID: 3591563

E-mail: KAHH@KI.dk
Direkte: 3370 3261

Weidekampsgade 10
Postboks 3370
2300 Kgbenhavn S

www.kl.dk
Side 12 af 16


https://pro.karnovgroup.dk/b/documents/abs/BKG20201101
https://pro.karnovgroup.dk/b/documents/abs/BKG20201101

NOTAT

videregivelsespligt for kommunerne for sa vidt angar de oplysninger, som
bekendtgarelsen angiver.

| forleengelse heraf bemeerkes, at det fremgar af § 2, stk. 3 i
bekendtgarelsen, at bl.a. kommuner kan give Sundhedsdatastyrelsen
adgang til de oplysninger, der fremgar af bilag 1 til bekendtgerelsen.
Sundhedsdatastyrelsen har i medfer af § 1, stk. 2 i bekendtggrelsen
hjemmel til at behandle, herunder registrere oplysninger om
helbredsmaessige forhold og andre fortrolige oplysninger, som fremgar af
bilag 1.

Det ma antages, at bemyndigelsen i sundhedslovens § 193 b, stk. 3, nr. 7 til
at bestemme, hvilke kildesystemer, der kan knyttes til den feelles digitale
infrastruktur med loveendringen i 2021 nu omfatter de kommunale EOJ-
systemer i deres helhed, og der vil derfor kunne argumenteres for, at
ordlyden af bekendtggrelsen ogsa kan rumme udstilling af
servicelovsrelaterede og eldrelovsrelaterede oplysninger om tilstande og
indsatser.

Det vurderes umiddelbart ikke at veere ngdvendigt at aendre selve
bekendtgarelsen for at oplysninger om tilstande, herunder malinger, tests og
observationer, og indsatser registreret pa grundlag af servicelovs- og
AEldrelovsydelser kan udstilles i den faelles digitale infrastruktur.

Det vurderes derimod umiddelbart at vaere ngdvendigt at eendre bilag 1 til
bekendtgarelsen om hvilke oplysningstyper, der kan behandles i den faelles
digitale infrastruktur.

| Bilag 1, som indeholder et skema, kunne fglgende reekke i skemaet
foreslas aendret fx:
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indsatser registreret i de kommunale EOJ-
systemer pa grundlag af servicelovens kapitel 16
og Zldrelovens kapitel 4..

Planer og indsatser omfatter alle former for
digitale planer og indsatser, samt resultater og
observationer som indgar i planer og indsatser,
der er indgaet mellem en patient og de parter, der
er tilsluttet den feelles digitale infrastruktur jf. § 2.

Planer og |Det er i infrastrukturen muligt at behandle, 1. Oplysningerne i den feelles
indsatser |herunder modtage, opbevare og dele oplysninger [marts |infrastruktur er underlagt
om patienters planer og indsatser i 2020 |de samme slettefrister
sundhedsvaesenet- og oplysninger om tilstande og som de underliggende
datakilders slettefrister.

Det vil naeppe veere ngdvendigt at eendre bilag 1 for sa vidt angar
oplysninger om tilstande og indsatser registreret i EOJ-systemerne som led i
ydelser efter fx sundhedslovens § 119, § 138 og § 140.



NOTAT

Bilag 2 vurderes umiddelbart ikke at skulle sendres, idet bilaget henviser til
de kommunale sundheds- og omsorgssystemer som sadan, og ordlyden kan
saledes ogsa rumme oplysninger registreret pa grundlag af
servicelovsydelser og aeldrelovsydelser.

Bilag 2 er salydende:

Bilag 2. Beskrivelse af de systemer, der ma tilknyttes den falles
digitale infrastruktur som kildesystemer, jf. § 2, stk. 1

De systemer, der i medfer af § 2, stk. 1, i denne bekendtggrelse, kan
tilknyttes den feelles digitale infrastruktur som kildesystemer er
felgende:

- Regionale sundhedssystemer (fx EPJ-systemer).

- Systemer, der understgtter den kommunale sundheds- og
omsorgsindsats, herunder kommunale sundheds- og
omsorgssystemer (fx EOJ-systemer). [kursiveret af KL]

- Systemer, der understgtter behandling i almen praksis,
herunder laegepraksis systemer og platforme.

- Systemer, der understgtter private sundhedsaktarer, herunder
systemer, der anvendes pa privathospitaler og af specialleeger
m.v.

- Systemer der understgtter behandling pa tandlaegeklinikker
og tandplejeklinikker.

- Nationale portaler (fx. borger.dk og sundhed.dk).]

5. Behandlingshjemmel i databeskyttelsesreglerne

| det omfang det vurderes, at der skal etableres hjemmel i
retssikkerhedslovens § 13 og sundhedslovens § 193 b til at videregive
oplysninger om tilstande og indsatser jf. pkt. 4 ovenfor, fra de kommunale
EOJ-systemer, d.v.s. ogsa nar disse oplysninger er registreret i tilknytning til
servicelovsydelser og aldrelovsydelser, vil det ogsa ligge inden for
rammerne af de databeskyttelsesretlige regler at videregive oplysningerne.

KL kan for sa vidt angar tilstande, som i vidt omfang vil skulle anskues som
helbredsoplysninger, pege pa hjemlen i GDPR artikel 9, stk. 2, litra h, jf.
databeskyttelseslovens § 7, stk. 3, der aflgfter behandlingsforbuddet i artikel
9, stk. 1, idet oplysningerne vurderes ngdvendige at behandle i form af
videregivelse med henblik pa sygepleje og sammenhangende
patientbehandling, og idet opslag alene vil kunne foretages af
sundhedspersoner, der er underlagt tavshedspligt, jf. GDPR art. 9, stk. 3.

For sa vidt angar indsatser vil disse i vidt omfang udgere almindelige
oplysninger, som kan videregives pa grundlag af national ret, som led i
myndighedsudgvelse, jf. GDPR artikel 6, stk. 1, litra e, jf. stk. 3. Samme
bestemmelse vil udgare behandlingsgrundlaget for videregivelsen af
helbredsoplysningerne naevnt ovenfor.

For sa vidt angar oplysninger om indsatser, som matte vurderes at udggre
helbredsoplysninger, henvises til det anfgrte om behandlingsgrundlag
vedrgrende tilstande.
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Det bemaerkes, at viderebehandlingen af oplysningerne ved videregivelse til
den feelles digitale infrastruktur vurderes at veere fuldt foreneligt med de
oprindelige indsamlingsformal, idet oplysningerne om tilstande og indsatser
fra de kommunale EOJ-systemer skal genanvendes til brug for sygepleje og
patientbehandling.

6. Konklusion

Det er KL’s vurdering pa grundlag af analysen af de forudsaetninger, der er
lagt til grund i den hidtidige lovgivning, jf. herom under pkt. 4, at
bemyndigelsen i sundhedslovens § 193 b nu omfatter de kommunale EOJ-
systemer i deres helhed, men samtidig kun omfatter oplysninger i EOJ-
systemerne, der er registreret i tilknytning til ydelser reguleret af
sundhedsloven (bortset fra oplysningen om tidspunktet for omsorgsaftaler pa
grundlag serviceloven), og at en tilfgjelse af oplysninger om tilstande og
indsatser efter servicelovens og eeldrelovens bestemmelser til den feelles
digitale infrastruktur derfor vil kraeve lovaendring, medmindre Indenrigs- og
Sundhedsministeriet og Social- og Boligministeriet finder grundlag for
genvurdere forudsaetningerne.

KL anbefaler, for sa vidt forudsaetningerne star fast, at retssikkerhedsloven i
givet fald aendres, saledes at det bliver muligt Isbende og fleksibelt ved
bekendtgarelsesaendring at tilfgje relevante oplysninger fra den
servicelovsrelaterede og den eeldrelovsrelaterede del af de kommunale
EOJ-systemer til infrastrukturen, nar det er ngdvendigt for at realisere
ambitionen om sammenhaengende patientforlgb.

Den databeskyttelsesretlige hjemmel til at videregive oplysninger vil veere
GDPR artikel 6, stk. 1, litra e, jf. stk. 3 og for sa vidt angar
helbredsoplysninger suppleret af artikel 9, stk. 2, litra h, jf.
databeskyttelseslovens § 7, stk. 3.

Videreanvendelsen af de indsamlede oplysninger vurderes at veere fuldt
forenelige med de oprindeligt indsamlede formal, jf. GDPR art. 5, stk. 1, litra
b og art. 6, stk. 4, idet oplysningerne skal videreanvendes til sundhedspleje
og patientbehandling.
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Bilag om den it-massige gennemforelse af den
foreslaede lovaendring

Kommunale medarbejdere registrer oplysninger om de borgere som de
hjeelper i elektroniske omsorgs- og sygeplejejournal systemer (EOJ-
systemer).

Delingen af kommunale oplysninger i EOJ-systemerne kan ske ved at
genbruge et dataudtraek fra EOJ-systemerne, som allerede er etableret, hvor
alle kommuners EOJ-systemer en gang i dggnet afleverer data via den
Feelles Kommunale Gateway til Sundhedsdatastyrelsen. Den Feelles
Kommunale Gateway er en infrastruktur komponent, som administreres af
kommunernes feelles udviklings- og driftsenhed (Kombit). Det allerede
etablerede dataudtraek anvendes i dag alene til statistiske formal og
ledelsesinformation (sakaldt sekundaer brug af data) og der er ikke adgang
til data pa individniveau

Hos Sundhedsdatastyrelsen skal der bygges en ny database, hvor de
kommunale data, der sendes via den Feaelles Kommunale Gateway, kan
opsamles.

Nar en sundhedsperson har en patient i behandling, kan sundhedspersonen
lave opslag pa oplysninger fra EOJ-systemerne via deres login pa
Sundhedsjournalen pa Sundhed.dk, ved at Sundhed.dk henter patientens
oplysninger pa individniveau i den nye database hos Sundhedsdatastyrelsen
(sakaldt primaer brug af data).
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01.07.2025 Kroeftens Bekcempelse

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
sum@sum.dk

Kopi til

iee@sum.dk og kkc@sum.dk

Hgringssvar vedrgrende forslag til lov om Digital Sundhed
Danmark samt forslag til lov om cendring af sundhedsloven og
forskellige andre love

Kraeftens Bekaampelse takker for muligheden for at kommentere pa forslag
til lov om Digital Sundhed Danmark og forslag til lov om andring af
sundhedsloven og forskellige andre love.

Kraeftens Bekaempelse anerkender og statter intentionen bag de fremsatte
lovforslag om at styrke datagrundlaget og den digitale infrastruktur i
sundhedsvaesenet. Oprettelsen af Digital Sundhed Danmark og udbygningen
af en faelles digital infrastruktur er nedvendige og tidssvarende initiativer, der
potentielt kan styrke bade patientbehandlingen og de forskningsmaessige
muligheder.

Kraeftens Bekaempelse har en raekke bemaerkninger, som tager afsaet i, at
lovgivningen skal fungere i praksis uden at svaekke adgangen til
sundhedsdata, skabe utilsigtede administrative byrder eller svaekke den
demokratiske og faglige legitimitet.

Del | — Lov om Digital Sundhed Danmark

1. Governance og brugerinddragelse i Digital Sundhed Danmark

Det fremgar af § 16 i forslaget til lov om Digital Sundhed Danmark, at
bestyrelsen udpeges af indenrigs- og sundhedsministeren efter indstilling fra
stat, regioner og kommuner. Der er ikke i lovudkastet lagt veegt pa
inddragelse af patienter og sundhedsfaglige kompetencer i governance-
strukturen.

Det er efter Kraeftens Bekaampelses opfattelse en mangel. Set i lyset af
Digital Sundhed Danmarks formal, jf. § 2 og opgaveportefelje, jf. §§ 4—-9, ber
governance-strukturen omfatte, at de interessenter, der pavirkes direkte af
digitale lgsninger, har formel indflydelse pa prioriteringer og standarder.

Kommunikation og
Politik

Strandboulevarden 49
2100 Kgbenhavn @
TIf +45 352575 00

www.cancer.dk

UNDER PROTEKTION AF
HENDES MAJESTAT DRONNINGEN
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Brugerinddragelse er ikke alene af hensyn til den demokratiske legitimitet,
men et reelt ledelsesvaerktej, der kan styrke beslutningskvalitet og
implementering.

Forslag til preecisering eller aendring:

o |§16,stk. 2, anbefales det, at det tilfgjes, at vedtaegterne skal sikre
etablering af et rddgivende organ med reprassentation fra
patientforeninger og sundhedsfaglige selskaber, der hares ved
fastlaeggelse af strategier og sterre beslutninger.

e Alternativt foreslas det, at der i bemaerkningerne til § 16 anferes, at
patienter og fagfolk skal inddrages gennem radgivende fora.

2. Et kontaktpunkt og adgang til data

Af § 6 fremgar det, at Digital Sundhed Danmark skal fungere som ét
kontaktpunkt for adgang til sundhedsdata til brug for forskning og
innovation.

Kraeftens Bekaempelse finder dette relevant og hensigtsmaessigt, idet det
samtidig laegges vaegt pa, at sundhedsdata ogsa skal kunne kobles med
andre relevante eksterne datakilder, sa forskningen kan opna sterre indsigt
og helhedsforstaelse.

Det er desuden afgerende, at sagsbehandlingstiderne ved kontaktpunktet
ikke bliver ungdigt lange og dermed en flaskehals, der forsinker Kklinikeres
udviklingstiltag eller forskernes arbejde.

For at sikre lige adgang for alle brugere af data og gennemsigtighed i
sagsbehandlingen, anbefales:

e At bemeerkningerne til § 6 indeholder en forpligtelse til
offentliggerelse af retningslinjer, svartider og klageadgang ved
kontaktpunktets behandling af ansegninger.

3. Digital understottelse af PRO (patientrapporterede oplysninger)

PRO-data bruges i bade behandling, forskning og som beslutningsstatte.
Alligevel mangler der landsdaekkende og stabile digitale l@sninger, der ger det
muligt at indsamle og anvende PRO-data pa tvaers af sundhedsvaesenets
sektorer.

Det fremgar af § 4, stk. 2, at Digital Sundhed Danmark skal udvikle
borgerrettede Igsninger og understatte hjemmebehandling, herunder
telemedicinske lgsninger. PRO bgr betragtes som en integreret del heraf, da
det ofte anvendes i digital opfelgning og monitorering.



Ifelge § 5 skal Digital Sundhed Danmark stille data til radighed for bade
sundhedspersoner og forskere, og PRO-data boer derfor integreres i
infrastrukturen som datakilde.

Endelig fremgar det af § 7, stk. 1 og 2, at personlig medicin og
sundhedsfremme er centrale formal. Her er PRO-data afgerende for at forsta
patientens praeferencer og behov.

Forslag til preecisering
e Bemaerkningerne til 8§ 4—5 bar praecisere, at Digital Sundhed
Danmark skal sikre indsamling, validering og integration af PRO-data i
nationale dataplalstforme og kliniske beslutningssystemer samt
understgtte den nationale digital PRO-infrastruktur i samarbejde med
sundhedsmyndigheder, fagmiljger og patientrepraesentanter.

e Det bgr fremga3, at det nationale kontaktpunkt, jf. § 6, ogsa skal kunne
handtere adgang til PRO-data, pa linje med g@vrige sundhedsdata.

e PRO-data bar systematisk integreres i infrastrukturen og geres
tilgeengelige under gaeldende databeskyttelsesretlige rammer til
klinisk, strategisk og forskningsmaessig anvendelse.

Del Il = Lov om andring af sundhedsloven og forskellige andre
love

1. Forudscetninger vedrgrende adgang til data, datakilder og
byrdefordeling

Kraeftens Bekaempelse laeser lovforslaget sdledes, at de foresldede andringer
til sundhedsloven ikke medferer begraensninger i adgangen til offentligt
genererede sundhedsdata for civilsamfundsbaserede forskningsaktarer.

Det er en grundlaeggende forudsastning, at civilsamfundsbaserede og ikke-
kommercielle forskningsinstitutioner har adgang til data efter
sundhedslovens §§ 48 a—d — ogsa under den udvidede anvendelse af § 193 b,
stk. 4, og i samspil med den faelles digitale infrastruktur.

Det forudsaettes ogs3, at den hjemmel i § 193 a, stk. 4, der bemyndiger
indenrigs- og sundhedsministeren til at stille tekniske og organisatoriske krav
til digitale lasninger hos private akterer, ikke indebaerer uforholdsmaessige
administrative byrder — navnlig for mindre eller civilsamfundsbaserede
aktaerer uden stor teknologisk kapacitet.

2. Databeskyttelsesretlige forhold ved forskningsadgang — afklaring af roller
og ansvar



Kraeftens Bekaempelse har med tilfredshed noteret sig de overvejelser, der
fremgar af afsnit 3.4.2.2 i de almindelige bemaerkninger (s. 58 ff.), samt de
specielle bemaerkninger til § 193 b, stk. 3, (nyt nr. 8), jf. nr. 14 (s. 77 ff.), og § 222,
stk. 2, jf. nr. 8 i nr. 17 (s. 82 ff.), hvor det anferes, at der med hjemmel i disse
bestemmelser vil kunne fastsaettes naermere regler om behandlingen af
personoplysninger i regi af Statens Serum Institut og den faelles digitale
infrastruktur.

Det er positivt, at der laagges op til en regulering, der tager udgangspunkt i en
klar ansvarsfordeling og en operationel model for databehandlingen, som
samtidig tilgodeser forskningsadgang og hensynet til
databeskyttelsesforordningen.

Kraeftens Bekaempelse anbefaler, at det fremgar eksplicit af
bemaerkningerne, at:

e Rollen som dataansvarlig eller databehandler for den feelles digitale
infrastruktur placeres hos SSI eller Digital Sundhed Danmark, i
overensstemmelse med den praksis, der kendes fra f.eks. Danmarks
Statistik.

e Sikkerhedsmaessige, tekniske og organisatoriske foranstaltninger —
herunder krav om logning, adgangsstyring og kryptering — i videst
muligt omfang varetages centralt hos de respektive dataejere og ikke
overveeltes pd de enkelte forskningsinstitutioner og
civilsamfundsorganisationer.

e Der ved udarbejdelsen af reglerne tages hgjde for minimale
administrative og gkonomiske byrder for ikke kommercielle
forskningsinstitutioner, sa lasningerne reelt fremmer adgang til data
og ikke medferer indirekte barrierer som felge af tekniske krav eller
risikohdndtering.



KOBENHAVNS UNIVERSITET
DET SUNDHEDSVIDENSKABELIGE FAKULTET

Att: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Heringssvar vedr. lovforslag om Digital Sundhed 2 U 2025
Danmark

FAKULTETSSTAB
Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet ved Kebenhavns Universitet (KU- LEDELSESSEKRETARIAT

SUND) har med stor interesse lest lovforslaget om Digital Sundhed
Danmark. Vi takker for muligheden for at komme med bemerkninger og vil
gerne bidrage konstruktivt til, at lovforslaget kan blive et solidt fundament KOBENHAVN N.
for en succesfuld etablering af Digital Sundhed Danmark, der bade kan

fremme forskning og innovation samt sikre befolkningens tillid til

anvendelsen af sundhedsdata.

BLEGDAMSVEJ 3B

Vores heringssvar tager afset i KU-SUNDs to roller:

1. Som interessent og databruger, der vil blive pavirket af Digital
Sundhed Danmarks arbejde.

2. Som forsknings- og uddannelsesinstitution med sterke faglige
miljeer inden for digital sundhed, der gerne bidrager med viden til at
understotte politiske mél pd omréadet.

For overblik har vi opdelt vores bemarkninger under to overskrifter
svarende til disse roller.

KU-SUND som interessent og databruger

Som databruger er KU-SUND meget positiv over for udsigten til enklere
forhold for dataadgang og et mere samlet datalandskab. Det muligger hurtig
sagsbehandling, adgang til realtidsdata og en overkommelig pris pé data. Vi
ser det som en stor fordel, hvis man samtidig implementerer ét kontaktpunkt
i trdd med visionspapiret.

Vi anbefaler dog, at der allerede nu sikres taet koordination mellem dette
lovforslag og EU’s forordning om European Health Data Space (EHDS).



Hvis ikke EHDS tenkes ind fra begyndelsen, risikerer vi unedige
omkostninger ved efterfolgende organisatorisk tilpasning og yderligere
kompleksitet for databrugerne, der skal navigere i bade nationale og
europxiske regelsat.

Vi ser is@r behov for koordinering i forhold til:
o Formuleringerne omkring forméalet med datadeling.
e Definition og organisering af ét kontaktpunkt (jf. §6) 1
overensstemmelse med Health Data Access Body i EHDS.
o Prisstning af data, idet EHDS laegger op til kompensation frem for
salg pd markedsvilkar, som det er formuleret i §21.

Et overskueligt datalandskab kraver koordination mellem forskellige tiltag,
og vi ser potentiale for en bedre sammenhang mellem dette lovforslag og
EU-forordningen om European Health Data Space (EHDS). Ved at tage
hgjde for EHDS kan man undgé unedvendige omkostninger forbundet med
organisatorisk omstilling og ekstra arbejde for databrugerne ift. oplaering i
de lokale forskningsmiljeer.

Det kan is@r vare en fordel at koordinere med EHDS ift.:

o Formalsformuleringer for udlevering af data.

« Et kontaktpunkt (§6), som ber specificeres i overensstemmelse med
beskrivelsen af Health Data Access Body.

e Priss@tning af data, som 1 EHDS forstds som kompensation frem for
salg, mens §21 omtaler “salg pd markedsvilkar”.

Vi vil gerne dele erfaringer fra Finland, hvor etableringen af en one-stop-
shop for dataadgang ikke lykkedes som ensket. Vi mener, Danmark kan
leere af denne erfaring og undga tilsvarende udfordringer ved at skabe
tydelige rammer fra begyndelsen.

Med EHDS kan der blive indfert nye opt-out-muligheder, som er lette for
borgerne at benytte. Det vil naturligt blive Digital Sundhed Danmarks
ansvar at sta for disse losninger. Det er vigtigt, at den brede offentlighed er
positivt indstillet over for og har tillid til Digital Sundhed Danmark. Hvis
Digital Sundhed Danmark mod forventning forbindes med skandaler eller
miskreditering, risikerer udbredt brug af opt-out at begraense mulighederne
for at anvende data til forskning og andre samfundsgavnlige formal.

Vi vil derfor anbefale, at tillid og organisatorisk integritet indarbejdes som
helt centrale principper i lovgivningen. Vi ser sarligt behov for:

e En tydelig formalsparagraf (§3-4, §20-21).
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e En pracisering af, hvad der menes med uafhangighed i bestyrelsen
(§16).

o Fastleggelse af rammer for finansiering, sé der ikke kan sas tvivl om
organisationens integritet (§20-21).

Lovforslaget mangler efter vores vurdering en egentlig formélsparagraf,
selvom der flere steder henvises til “organisationens formal” (fx §21 og
§11). I bemarkningerne naevnes ordet “forméal”, men det er vagt beskrevet
og svarer mere til det, som kaldes “opgaver”. To tydeligt formulerede
formal kunne nemt skabes ved at bytte om pa §3 og §4 og reformulere §4
som en reel formalsparagraf. To formal kunne fx formuleres som:

1. “atlevere, koordinere og udbrede socialt robuste og baeredygtige
digitale losninger pd sundhedsomrédet til gavn for borgere, patienter
og sundhedspersoner,” samt

2. “at sikre god brug af sundhedsdata til gavn for patientbehandling,
forskning og innovation samt forhindre uhensigtsmaessig sekundaer
databrug.”

En tydelig forméalsparagraf vil styrke legitimiteten og tydeliggare
ambitionen om ikke blot at skabe flere digitale lgsninger, men lgsninger, der
tager hgjde for social inklusion, miljghensyn og befolkningens tillid til
dataanvendelse. Man kan overveje at @ndre formuleringer som “skabe og
udbrede digitale losninger”, da vi 1 dag ved, at mere ikke nedvendigvis er
bedre. Der er brug for lesninger, som tager hgjde for udfordringer med
digital inklusion (social robusthed) og baeredygtighed (klima og milje). Man
kunne lade disse begreber indgé i formalsformuleringen og forklare dem
nermere 1 bemerkningerne. En specificering af formal 2 ville vise
bevidsthed om betydningen af borgernes tillid til databrug og kunne
harmoniseres med EHDS’ artikel 53 og 54 om tilladt og forbudt anvendelse
af sekundaere patientdata. “God brug” og forbud kunne uddybes i
bemarkningerne. Forméalsparagraffen vil samtidig kunne sikre, at
kommercielle partnerskaber kun tjener formal, der har offentlig legitimitet,
hvilket er afgerende for at bevare tillid.

Begrebet “uathaengig” i §16, stk. 5, kan efter vores opfattelse med fordel
preciseres nermere, fx ved at fastsld, at bestyrelsesmedlemmer udpeges pa
baggrund af deres kompetencer og erfaring og ikke reprasenterer bestemte
organisationers interesser. Vi anbefaler samtidig, at det overvejes, hvordan
man handterer eventuelle interessekonflikter for personer med baggrund 1
industrien eller forskningsmiljeer, der selv er athengige af adgang til data.
Vi foreslar endvidere, at loven fastlegger tydelige rammer for donationer,
fonds- eller firmasteatte (§20-21).
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Det ber fremga, hvilke formél sddanne midler m& anvendes til, og hvordan
man sikrer, at der ikke kan opsté tvivl om sarbehandling af bestemte
aktorer.

Uden befolkningens tillid kan vi ikke udfere vores forskning, og Digital
Sundhed Danmarks omdemme 1 befolkningen vil blive en afgerende
medierende faktor for denne tillid, nér organisationen skal formidle
sundhedsdata til forskningsbrug. Derfor er det vigtigt, at denne
organisatoriske forandring aktivt sikrer ansvaret for at bevare denne tillid.

KU-SUND som uddannelses- og forskningsinstitution

Selvom lovforslaget primert handler om at etablere en juridisk ramme, har
det betydning for, hvordan fremtidens digitale sundhedslandskab vil udvikle
sig. Vi ser en stor mulighed for, at Danmark kan blive foregangsland, ogsa
organisatorisk, hvis vi tager forskningsbaseret viden i brug fra starten.

Vi anbefaler, at principperne om social robusthed og baredygtighed
indarbejdes eksplicit i lovens formélsparagraf (i §4 leegges der lige nu blot
op til at udbrede flere digitale lasninger). I dag har vi desuden stor viden om
digital inklusion, og det kan vare relevant at tage hejde for, at:

» mange ikke kan benytte digitale lasninger (et nyligt studie viste, at
43 % pa en akutmodtagelse ikke kunne bruge en digital
kommunikationsplatform).

o folk ikke enten er digitalt kompetente eller €j, men gennemgér faser
med varierende kompetencer, athengigt af forskellige emner. Alle
har perioder i deres liv, hvor de ikke kan bruge digitale losninger.

o manglende brug af digitale lesninger ofte skyldes simple
designproblemer, der ikke passer til brugeren, frem for manglende
digital kompetence, fx brug af farvekoder, som ikke kan afleses af
farveblinde.

Al brug af digitale losninger kraver derfor en analyse af variationen 1 den
potentielle brugergruppe samt anvisning af alternative veje for dem, der ikke
kan bruge den digitale indgang. Dette kan med fordel vere i fokus i en
organisation af denne type.

Digital transformation er ogsé organisatorisk forandring, og det kraever
serlig opmarksomhed. Dette er en god anledning til at rette op pa tidligere
udfordringer og dermed gere Danmark til et foregangsland inden for digital
udbredelse.
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Vi foreslar, at der indferes en egentlig vejledningspligt. Lige nu skal mange
sundhedsprofessionelle, der ikke er treenet til det, vejlede borgere 1 brugen af
digitale losninger. Ansvaret er desuden uklart, hvilket betyder, at nogle
borgere ikke far tilstrekkelig vejledning. At specificere denne
organisatoriske opgave vil understotte udviklingen af de kompetencer, der

er nodvendige for at blive ferende 1 udviklingen af digitale lgsninger, der
virker.

Der er i sundhedsvasenet et klart behov for koordination af digitale
initiativer. Vi ser derfor positivt pa Digital Sundhed Danmarks muligheder
for at fremme denne dagsorden. Vi anbefaler, at koordination indskrives
eksplicit som en del af Digital Sundhed Danmarks opgaveportefolje.
Selvom nogle opgaver samles i én institution, vil der forventeligt stadig
vere store [T-afdelinger 1 f.eks. regionerne og innovative klinikere samt
forskere, som tager egne initiativer til udvikling af nye lesninger. Dertil
findes der meget sundheds-IT i Forsvaret, tandplejen m.m., som i dag slet
ikke er samtenkt med nationale losninger. Der vil altsa fortsat, og maske i
stigende grad, vaere brug for koordination, og koordinationsopgaven kan
derfor med fordel indfejes 1 opgaveportefoljen.

Vi har desvearre erfaret, at der eksisterer digitale losninger, som ikke er
koordinerede, sasom privatmarkeringer i SP og Sundhed.dk, og dette kan
forventes at blive endnu mere komplekst med EHDS og opt-out-muligheder.
Vi foreslar derfor, at der under opgaver og koordination gives Digital
Sundhed Danmark mandat til at kreeve koordination og gensidig tilpasning
mellem digitale tiltag initieret af lokale akterer, hvis DSD vurderer, at de
modarbejder hinanden.

Igen handler det om at tage konsekvensen af, at digitale losninger er
organisatoriske forandringer, der reekker ud over den enkelte
sundhedsprofessionelles virke, og derfor kraever andre virkemidler.
Endelig foreslar vi at overveje, om betegnelsen “tilsyn” er den rette, da der
primart er tale om selvrapportering i lovforslagets nuverende ordlyd.
Maske ber betegnelsen praciseres, sa det fremgar, at der er tale om
afrapportering og ikke et egentligt tilsyn.

Ovrige bemzerkninger

I forbindelse med §9 foreslar vi, at det enten direkte i lovteksten eller i den
tilherende betenkningstekst specificeres, at Digital Sundhed Danmark som
udgangspunkt skal benytte eller udvikle datainfrastruktur beliggende inden
for Danmarks graenser, subsidizrt inden for EU’s graenser. Dette for at sikre,
at der ikke kan opsté usikkerhed om cyber- og informationssikkerheden 1
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sundhedsvaesenet set i lyset af de pa nuverende tidspunkt uforudsete
udenrigspolitiske forandringer.

I forleengelse heraf foreslés det, at Digital Sundhed Danmark far en
rddgivende og/eller kontrollerende rolle i forhold til andre akterers (inkl.
forskeres) lokation af sundhedsdata i samarbejde med Datatilsynet. De
ovenfor nevnte retningslinjer skal som udgangspunkt gelde for denne
radgivning/kontrol samt vilkdrene for ovrige akterers hadndtering af
sundhedsdata.

Vi foreslar endvidere, at det praeciseres, at Digital Sundhed Danmark og de
underliggende funktioner i visse tilfaelde kan opfattes som et
sundhedssystem. Dette foreslés specificeret for at lette afprevningen og
implementeringen af beslutningsstetteverktojer, da disse ifolge MDR-
reguleringen kan implementeres i et sundhedssystem uden CE-markning,
men med gennemgang og godkendelse ud fra en specificeret liste af krav.
Dette vil betyde, at det danske sundhedsvaesen kan fungere som en hub for
afprovning og implementering af datadrevet beslutningsstotte.

Slutteligt vil vi gere opmarksom p4, at der eksisterer en bekymring, hvis
forankringen af Sundhedsdatastyrelsen og herunder “Forskerservice” fortsat
er knyttet til SSI og ikke en ny, uathengig organisation under det nye
Digital Sundhed Danmark. Dette fordi nogle af vores forskere, der arbejder
med registerdata, oplever treeghed 1 forhold til levering af data gennem
Forskerservice.

Med disse forslag hdber KU-SUND at kunne bidrage til et lovforslag, der
kan skabe rammerne for en ambitigs organisation omkring Digital Sundhed
Danmark.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1016 Kgbenhavn K
Sagsnr.: 2025-3894
24.06 2025

Haringssvar LAP: Udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og
falgelovforslag

LAP takker for muligheden for at afgive hgringssvar til de fremsendte lovudkast
vedrgrende oprettelsen af Digital Sundhed Danmark og de tilhgrende loveendringer.

Overordnet bemaerkning

LAP anerkender behovet for en styrket national koordinering og sammenhaeng pa det
digitale sundhedsomrade. En mere ensartet infrastruktur og enklere datadeling kan
potentielt bidrage til bedre patientbehandling og effektiv ressourceudnyttelse, hvis det sker
med tydelig respekt for borgernes rettigheder og retssikkerhed.

Bekymringer ved centralisering og udvidet datadeling

Som forening med mange medlemmer, der har oplevet ufrivillig behandling,
magtanvendelse og stigmatisering i det psykiatriske system, ser vi dog med alvorlig
bekymring pa risikoen for sveekkelse af individets ret til databeskyttelse og
indsigtsmuligheder.

LAP vil gerne understrege fglgende:

1.Retssikkerhed og gennemsigtighed skal styrkes — ikke sveekkes.

Oprettelsen af en stor, samlet digital sundhedsaktar ma ikke fare til mere uigennemsigtige
beslutningsgange eller darligere muligheder for patienter og borgere for at forsta og klage
over databehandling.

2.Bekymring over feerre klagemuligheder.

Lovforslaget foreslar én samlet klagemyndighed. Det kan virke effektivt, men det risikerer
ogsa at svaekke patienternes mulighed for retfaerdig behandling, da adgang til
specialiserede klageinstanser forsvinder.

3.Seerligt sarbare patienter, herunder psykiatribrugere, skal have reel
borgerindflydelse.
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De borgere, der har darligst erfaring med systemet og lavest tillid til det — herunder mange
psykiatribrugere — skal have reel indflydelse pa udviklingen af bade digitale lgsninger og
klagegange, sa disse bliver tilgeengelige, trygge og relevante for dem.

@nske om styrket borgerindflydelse og datameessigt selvbestemmelse

LAP anbefaler, at falgende tilfgjes eller styrkes i den kommende lovgivning:

*At borgernes selvbestemmelse over egne sundhedsdata understattes mere aktivt, fx med
veerktgjer til samtykkestyring og adgangslogning.

At der indfgres en uafhaengig brugerrepraesentation i styringen af Digital Sundhed
Danmark, herunder med repraesentanter for psykiatribrugere og andre sarbare grupper —
som en konkret forankring af borgerindflydelsen.

At det sikres, at patienter, der oplever overgreb, fejl eller diskrimination i
sundhedssystemet, har let adgang til radgivning, stette og klageadgang i et system, der er
gennemsigtigt og forstaeligt.

Afslutning

Digitalisering af sundhedsveesnet bgr ske med mennesker i centrum — ikke blot systemer
og effektivitet. LAP vil gerne bidrage med konkrete erfaringer og perspektiver fra
psykiatribrugere, og vi opfordrer derfor til, at civilsamfundsorganisationer som vores aktivt
involveres i det videre arbejde med bade Digital Sundhed Danmark og tilharende
lovgivning — som et udtryk for reel og systematisk borgerindflydelse.

Anette Pedersen
LL- medlem

Pa vegne af LAP

Med venlig hilsen

J

LAP — Landsforeningen Af nuveaerende og tidligere Psykiatribrugere
Store Glasvej 49
5000 Odense C.
TIf.. 66 19 45 11

E-mail: lap@lap.dk
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(X) Lungeforeningen

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12

DK-1216 Kgbenhavn K
sum@sum.dk

@sterbro 26-06-2025

Horingssvar fra Lungeforeningen vedr. lovforslag om Digital Sundhed Danmark
og @ndring af sundhedsloven m.fl.

Lungeforeningen takker for muligheden for at afgive hgringssvar til lovforslagene om
oprettelsen af Digital Sundhed Danmark og det tilhgrende falgelovforslag.

Vi gnsker at knytte falgende bemaerkninger til lovforslaget:

Positive over for feelles digital infrastruktur

Lungeforeningen hilser det velkomment, at der med lovforslaget tages afgerende
skridt i retning af at samle og styrke den faelles digitale infrastruktur i
sundhedsvaesenet. Den nuvaerende digitale fragmentering har i mange ar veeret en
barriere for sammenhaengende patientforlgb — seerligt for patienter med kronisk
sygdom, som ofte har kontakt med flere sektorer og sundhedsfaglige aktgrer i deres
behandlingsforlgb.

Patienterne er klar til mere hjemmebehandling
Vi er samtidig meget positive over for ambitionerne om mere hjemmebehandling, som
en del af den nationale digitale dagsorden.

Vi ser i vores arbejde et stort potentiale i teknologiske lgsninger, der understatter
behandling i eget hjem — og erfaringer viser, at patienterne gnsker og er parate til
denne udvikling, hvis lgsningerne ger det nemmere at leve med en lungesygdom i
hverdagen og er med adgang til sundhedsfaglig statte ved behov.

Dette bekreeftes i vores analyse "Patienterne er klar — lad os derfor udrulle

hjemmebehandling til alle KOL-patienter i hele landet”, hvor bl.a. lasningen PreCare-
KOL i Region Sjeelland fremhaeves som et konkret eksempel pa, at digitale veerktgjer
kan skabe stor veerdi for bade patienter og sundhedsvaesenet, nar de implementeres

rigtigt.
Lungeforeningen +45 6037 7313
Strandboulevarden 49, B-8 info@lunge.dk

2100 Kebenhavn @ www.lunge.dk



https://lunge.dk/wp-content/uploads/2024/07/Analyse Patienterne-er-klar-Lad-os-
derfor-udrulle-hjemmebehandling-til-alle-KOL-patienter-i-hele-landet.pdf.

Fokus pa udbredelse frem for opfindelse af nye lgsninger

Det er vigtigt, at Nationalt Center for Sundhedsinnovation, som forankres i Digital
Sundhed Danmark, ikke kun fokuserer pa at udvikle nye lgsninger, men i hgj grad
ogsa prioriterer udbredelse af eksisterende, velfungerende lgsninger.

Vi anbefaler, at der i arbejdet med bade digital infrastruktur og innovation systematisk
inddrages erfaringer fra allerede implementerede initiativer — herunder fx
forlabsplaner for KOL-patienter i almen praksis og hjemmemalingslasninger som
PreCare-KOL. Det bar veere en klar prioritet at bygge videre pa disse, sa alle
patienter — uanset bopeel — far adgang til lasninger, der virker.

Vi gnsker samtidig at understrege, at det er vigtigt for os, at den nationale
planleegning bruges aktivt til at lafte velfungerende lokale lgsninger op pa nationalt
niveau. For mange patienter er kvaliteten af digital understottelse i dag afhaengig af,
hvor i landet man bor — og om der er lokale ildsjeele.

Lungeforeningen ser positivt pa etableringen af Digital Sundhed Danmark og den
styrkede digitale organisering. Det er afgerende, at patienternes perspektiv bliver
inddraget lebende, og at de digitale ambitioner altid males pa deres evne til at gare
hverdagen lettere og tryggere for dem, der lever med kronisk sygdom.

Lungeforeningen bidrager gerne yderligere og skulle vores hgringssvar medfare
spargsmal eller gnske om en yderligere droftelse, star vi naturligvis til radighed.

Med venlig hilsen

// /
o
PPl .

Ann Leistiko,
Direktor i Lungeforeningen

Lungeforeningen +45 6037 7313
Strandboulevarden 49, B-8 info@lunge.dk
2100 Kebenhavn @ www.lunge.dk
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Hogringssvar LAGEFORENINGEN

Horingssvar: Udkast til lovforslag om Digital Sundhed Danmark 02.juli2025

og udkast til folgelovforslag

Laegeforeningen, Yngre Lager, Foreningen af Speciallaeger og Praktise-
rende Laegers Organisation bakker op om formélet med lovforslagene: At
sikre bedre koordination, drift og udvikling af de digitale losninger i sund-
hedsveesenet.

Det er en forudseetning for et sammenhangende sundhedsvasen, hvor
sundhedspersonale pa tveers af sygehuse, praksissektor og kommuner kan
tilgd tidstro data bedre end i dag.

Digital Sundhed Danmark (DSD) skal veere beslutningsforum for udbre-
delse af effektive digitale losninger

For at sikre en mere effektiv udbredelse af effektive digitale lasninger, er
det centralt, at DSD understoatter og koordinerer afprevning og udbredelse
af lesninger, som pa lokalt niveau har vist sig at skabe veerdi. Veerdiskabel-
sen skal ikke kun tage afsaet i patienterne, men ogsa i form af optimeret ud-
nyttelse af personaleressourcer.

DSD skal sette retning for det lokale udviklingsarbejde, samle erfaringer
og pa den baggrund beslutte skalering og implementering af effektive los-
ninger. Det er dog vigtigt, at der i dette arbejde skabes plads til lokal tilpas-
ning og medbestemmelse. Med andre ord ma DSD ikke lukke sig om sig
selv, men skal inddrage udviklingsmiljoerne og veere i teet dialog med regi-
oner og de kliniske miljoer.

Viopfordrer til, at dette gores mere tydeligt i lovforslaget.

Systematisk inddragelse af sundhedsprofessionelle sikrer god imple-

mentering

Frontpersonalet er dem, der skal tage nye digitale lesninger i brug. Derfor Domus Medica

er inddragelse i beslutningsprocesserne afgerende for at sikre ejerskab og Kristianiagade 12

god implementering af nye lgsninger. DK-2100 Kgbenhavn @

Steerkere national koordinering giver mulighed for mere systematisk ind- TIf:+45 3544 8500
dragelse af sundhedsprofessionelle i beslutningsprocesserne, der skal fo- E-post: dadl@dadldk
regdiregiaf DSD. www laeger.dk
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Viopfordrer til, at det fremgar tydeligt af lovforslaget, at relevante special-
leeger fra bade praksissektoren og fra sygehusene inddrages systematisk i
beslutningsprocesserne i form af radgivende faglige fora, der kan bidrage
til prioritering, evaluering og understotte implementering mv.

Inddrag de rette kompetencer i Digital Sundhed Danmarks ledelse

Nar sammensatningen af DSD’s bestyrelse skal fastseettes, peger Laegefor-
eningen p4i, at der bor indgd medlemmer med solidt kendskab til sund-
hedsvaesenets opbygning og dataanvendelse, bade i primaer- og sekundeer-
sektoren, samt medlemmer med kendskab til registerdata og dets anven-
delse.

ZAndring i dataansvar bor respektere eksisterende aftaler
Laegeforeningen ser positivt pa etableringen af Et Konktaktpunkt og ens-
retningen af dataansvar i den feelles digitale infrastruktur, ogsi med hen-
blik pa den sekundeaere anvendelse af sundhedsdata. Det er dog vigtigt, at
endringer i dataansvar, herunder muligheden for, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastlaegge dataansvar, ikke underminerer eksiste-
rende aftaler om datadeling. Det bor sikres, at eendringerne ikke medferer,
at allerede indgdede dataansvarsaftaler m.m. for igangveerende forsk-
ningsprojekter skal genforhandles. Ellers kan dette kan skabe unedig usik-
kerhed og forsinke vigtige forskningsaktiviteter.

Vigtig eendring af reglerne om opslag i FMK og vaccinationsregistret
samt eendring af klageadgang

Laegeforeningen har tidligere gjort opmeaerksom pé det uhensigtsmaessige
i, at reglerne om opslag i FMK adskilte sig fra de almindelige regler om op-
slag i elektroniske helbredsoplysninger.

Laegeforeningen har set eksempler pa, at sundhedspersoner er kommet i
klemme som folge af opslag i FMK, som var nedvendige af hensyn til f.eks.
en klagesag eller til brug for retslaegeligt ligsyn. Det skyldes at det af den
nuveaerende bestemmelse i sundhedslovens § 157 fremgér, at opslag i FMK
kan ske, nar det er nedvendigt for behandling af en patient, mens bestem-
melsen ikke &bner op for opslag til andre formal end behandling (sekun-
deer brug), som det er tilfeeldet i sundhedslovens kapitel 9.

Det er derfor glaedeligt, at der med lovforslaget laegges op til, at reglerne nu
samles i sundhedslovens kapitel 9. Det vil ogsa gore det lettere for sund-
hedspersoner at overskue og administrere reglerne om indhentning og vi-
deregivelse af patientens oplysninger i praksis.

Laegeforeningen ser det ogsa som et stort fremskridt, at behandlingen af
alle dele af klager over opslag samles hos Styrelsen for Patientklager, sa
klagerne kan behandles ét sted og efter et ensartet regelsat. I dag modta-
ger Styrelsen for Patientklager ofte klager over FMK-opslag som led i sin
ovrige klagesagsbehandling, hvor styrelsen er nedsaget til at udskille den
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del af klagesagen, der vedrorer opslag i FMK og oversende denne del til
Sundhedsdatastyrelsen.

Der skal veere fortrolighed og sikkerhed om deling af data

Deling af data mellem relevante sundhedspersoner, der er inddraget i de
enkelte patientforleb, er en forudseetning for ssmmenhaeng for patienten
og omstilling af opgavelosningen i sundhedsvaesenet. Det er dog samtidig
vigtigt, at fleksibel datadeling ikke udfordrer sikkerhed og fortrolighed
omkring patientens data.

Viopfordrer generelt til, at lovforslaget tydeliggor, hvad de forslaede en-
dringer betyder for sikkerhed og fortrolighed omkring patientens data (Se
specifikke bemarkninger).

Specifikke bemearkninger

Laegeforeningen forstar den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens §
193 b, stk. 4, saledes, at der laegges op til, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren far bemyndigelse til at fastseette regler om, at data fra den feaelles digi-
tale infrastruktur - der i dag kun méa deles og anvendes ifm. aktuel patient-
behandling - fremover ogsa skal kunne anvendes til konkrete statistiske og
videnskabelige undersogelser. Leegeforeningen forstér, at bestemmelsen
skal ses i sammenhaeng med den netop vedtagne lov nr. 717 af 20. juni
2025, hvorved der bl.a. indsaettes nye bestemmelser i sundhedsloven om ét
kontaktpunkt (§§ 48 a-d), for hvilke bestemmelser, indenrigs- og
sundhedsministeren fastsaetter den konkrete ikrafttreedelsestidspunkt.

Laegeforeningen forstar samtidig den foresldede § 193 b, stk. 5, sdledes, at
der med bestemmelsen leegges op til, at den dataansvarlige for den feelles
digitale infrastruktur kan beslutte at anvende data fra den feelles digitale
infrastruktur til it-projekter eller andre innovative projekter, der har til
formal at vurdere, om projekter m.v. pa sigt kan implementeres nationalt.

Der sigtes sdledes med de foresldede § 193 b, stk. 4 og 5, samlet mod at
skabe hjemmel for, at data, der er tilgeengelige i den feelles digitale infra-
struktur - data om den enkelte borgers helbredsforhold og andre fortrolige
oplysninger - kan videregives til “nye” formal.

Laegeforeningen finder, beveeggrunden for at udvide de formal, hvortil data
fra den faelles digitale infrastruktur ma deles og anvendes, er helt util-
straekkelig. Det fremgar af lovforslagets bemaerkninger, at formalet med
lovforslaget bl.a. er at ophaeve serregulering og samle reguleringen af al di-
gital infrastruktur pa sundhedsomrédet, si sundhedspersoner far ens mu-
lighed for at indhente og videregive helbredsoplysninger. Om den foresla-
ede § 193 b, stk. 4, fremgar det eksplicit at lovbemarkningerne, at bestem-
melsen har til formél at skabe hjemmel for at videregive data til ét kontakt-
punkt - og om det foreslaede stk. 5, at andre akterer end DSD skal kunne
anvende hele eller dele af den felles digitale infrastruktur til at afprave
projekter, der senere kan indgd i strukturen. Men lovforslaget ses ikke at
indeholde en begrundelse for, hvorfor det er nedvendigt at dele konkrete
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borgeres helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger til disse
“nye” formal, og hvorfor disse formal kan retfeerdiggore en bredere anven-
delse af borgerens oplysninger og delingen af data i en bredere kreds - set i
forhold til de hensyn, der taler for at bevare en hej grad af fortrolighed om
disse felsomme personoplysninger.

Hertil kommer, at det ikke muligt pa det foreliggende grundlag at fa et
klart billede af, hvordan den foresldede bemyndigelse i § 193 b, stk. 4, pa-
teenkes udmentet, eller hvordan den foresldede § 193 b, stk. 5, pateenkes ad-
ministreret. Det er heller ikke klart, hvorfor anvendelsen af data til it-pro-
jekter m.m. kan besluttes direkte af den dataansvarlige, mens anvendelsen
til statistiske og videnskabelige undersogelser reguleres i en bekendtgo-
relse. Der henvises i lovbemaerkningerne til et enske om smidige og flek-
sible arbejdsgange, men det kan naeppe i sig selv begrunde, at oplysninger
om enkelte borgeres helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger, ved
en ren administrativ beslutning gores tilgeengelige til andre formél end pa-
tientbehandling.

Hertil kommer, at lovforslaget i sin beskrivelse af den kommende retstil-
stand ber forholde sig til forholdet mellem sundhedslovens §§ 47-48, der
ikke foreslas sendret, og de nye bestemmelser i §§ 48 a-d, idet det ikke er
muligt pa det foreliggende grundlag af skabe et deekkende billede af, hvil-
ken retstilstand, der sigtes mod.

Med venlig hilsen

Camilla Noelle Rathcke
Formand for Laegeforeningen
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Hgringssvar til udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og fglgelovforslag
Lif skal indledningsvist takke for muligheden for at deltage i hgringen.

Overordnede bemaerkninger
Haringssvar fra Leegemiddelindustriforeningen (Lif) vedrgrende etableringen af Digital Sundhed Dan-
mark

Laegemiddelindustriforeningen (Lif) anerkender det betydelige potentiale i etableringen af Digital Sund-
hed Danmark som et vigtigt skridt mod et mere digitalt, innovativt og dataunderstgttet sundhedsvae-
sen.

Gennem en arraekke har Lif arbejdet for en styrket og mere sammenhaengende indsats for mennesker
med kroniske sygdomme. | den forbindelse vurderes det, at der er et veesentligt behov for, at Digital
Sundhed Danmark tildeles kompetence til at definere, hvor i sundhedsvaesenet feelles digitale 1gsnin-
ger bgr implementeres, samt hvor velfungerende lokale lgsninger med fordel kan udbredes nationalt.
Etableringen vurderes at kunne fremme en mere malrettet og koordineret digital udvikling pa tveers af
sektorer og dermed sikre, at flere borgere far adgang til veldokumenterede og effektive lgsninger.

Digital Sundhed Danmark vurderes desuden at kunne spille en central rolle i understgttelsen af udvik-
lingen af personlig medicin. En sddan indsats vil bAde gavne danske patienter og styrke Danmarks
internationale position inden for life science.

Desuden tilslutter Lif sig ambitionen om at et kontaktpunkt organisatorisk kommer til at ligge under Di-
gital Sundhed Danmark. En samlet indgang til sundhedsdata vil ggre det nemmere og mere gennem-
sigtigt for forskere og virksomheder at f& adgang til sundhedsdata til forskning og udvikling af nye in-
novative behandlinger til gavn for patienterne.

Lif har ikke yderligere bemaerkninger.
---000---
Lif stiller sig selvfglgelig til radighed for en uddybning af ovenstaende synspunkter.

Med venlig hilsen
b —

Thomas Klit Christensen
Handelspolitisk chef


http://www.lif.dk/
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Att.: Isabelle Erlich-Eriksen og Kristoffer Kjaergaard Christensen

02.07.2025

Horingssvar over forslag til lov om Digital Sundhed Danmark

Medicoindustrien takker indledningsvist for modtagelsen af hgringen over for-
slag til lov om Digital Sundhed Danmark (herefter “lovforslaget”) og folgelov-
forslag om andring af sundhedsloven og forskellige andre love af den 4. juni
2025 (herefter "fglgelovforslag”).

Med den endelig aftale om en ny sundhedsreform indgdet i november 2024,
som bl.a. har fokus pa at indfri potentialerne i moderne sundhedsteknologi,
apparaturer og andet innovativt medicinsk udstyr, markerer dette lovforslag
om oprettelsen af Digital Sundhed Danmark et afgerende skridt i retning af et
mere moderne og nzert sundhedsvaesen.

Det er en absolut ngdvendighed i et sundhedsvaesen, der i stigende grad er
praeget af pres pa ressourcer og kapacitet, at der skabes de rette rammer for,
at sundhedsteknologi og andet innovativt medicinsk udstyr i sterre grad kan
anvendes til at lgse sundhedsvaesenet opgaver mere effektivt og patientsik-
kert.

Medicoindustrien hilser derfor forslaget omkring oprettelsen af Digital Sund-
hed Danmark velkommen og stgtter ogsa ambitionen om, at styrke den digi-
tale infrastruktur, fremme innovation og muliggere en mere datadrevet og
pracis behandling, samtidig med at den administrative byrde reduceres gen-
nem mere effektive og sammenhaengende processer pa tvaers af sektorer.

For Medicoindustrien er det en central malszetning at bidrage til opbygningen
af et moderne, integreret og digitaliseret sundhedsvaesen, der i hgjere grad
understgtter sammenhang, kvalitet og naerhed i behandlingen. Medicoindu-
strien ser et staerkt potentiale i et mere digitalt og datadrevet sundhedsvaesen,
hvor adgangen til behandling styrkes, og hvor kapaciteten omkring at udbrede
hjemmebehandling til gavn for patienter og borgere udbygges. ~

Medicoindustrien
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Det er Medicoindustriens klare opfattelse, at realiseringen af disse ambitioner
forudsaetter et taet og systematisk samspil mellem sundhedsmyndigheder, uni-
versiteter, GTS’er, sygehuse, almen praksis og de virksomheder, der udvikler
og leverer sundhedsteknologiske lgsninger.

Som branche bidrager medicoindustrien aktivt til denne udvikling allerede i
dag, og fremadrettet ser Medicoindustrien og organisationens mere end 230
medlemmer frem til at indgd i et endnu taettere samarbejde om at omszette
lovforslagets intentioner til konkret vaerdi for patienter, klinikere og sundheds-
vaesen, herunder de elementer, der beskrives i de almindelige bemaerkninger
pa s. 12 omkring at skabe et mere nzert og sammenhangende sundhedsvaesen,
hvor ”flere kan behandles i eget hjem”".

| august 2024 indgav Medicoindustrien et omfattende hgringssvar iforbindelse
med Sundhedsstrukturkommissionens anbefalinger til en pa davaerende tids-
punkt kommende sundhedsreform. Mange af de hovedpointer og anbefalin-
ger, Medicoindustrien fremforte dengang, er fortsat fuldt ud geeldende, idet
de bade adresserer strukturelle og gennemgdende udfordringer i det danske
sundhedsvaesen, men ogsa peger pa flere konkrete lgsninger. Medicoindu-
strien finder det derfor relevant at fastholde og uddybe en rakke af disse syns-
punkter i narvaerende hgringssvar.

Nedenstdaende er Medicoindustriens bemaerkninger til lovforslaget og folge-
lovforslaget.

Medicoindustriens bemaerkninger er opdelt i fglgende afsnit:

o Definition af digitalisering er upraecis og skelner ikke i tilstraekkelig grad
mellem datainfrastruktur og medicinsk udstyr

e Digital Sundhed Danmarks organisatorisk ramme

e Den nationale planlaegningskompetence og hensyn i relation til potenti-
elt bindende afggrelser om sundhedslgsninger

e Afgorende, at private leverandgrer har nem og smidig klageadgang

e Markedsafdakning er en forudszetning, for sundhedsvaesenet kan ud-
vikle selv

e C(Centrale hensyn ift. datahdndtering og databeskyttelse

e Diagnostik er en forudsaetning for personlig medicin

e Denfaglige ekspertise bgr styrke cybersikkerhedsindsatsen

LIndenrigs- og Sundhedsministeriet, 2025, Forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark, s. 12
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Definition af digitalisering er upraecis og skelner ikke i tilstraekkelig grad mel-
lem datainfrastruktur og medicinsk udstyr

Det bemazerkes helt indledningsvis, at den pa mange omrader upraecise og man-
gelfulde definition af digitalisering, som ogsa gennemsyrede Sundhedsstruk-
turkommissionens hovedrapport, garigen i lovforslaget.

Det beskrives bl.a., at ”Digital Sundhed Danmark har til opgave at bidrage til at
sikre et staerkt og sammenhzngende digitalt, innovativt og dataunderstgttet
sundhedsvaesen og skabe digitale lgsninger til gavn for borgere, patienter og
sundhedspersoner”.?

Heri defineres ”digitale lgsninger” bade som vaerende noget, der skal ”sikre
elektronisk kommunikation oginformation om patienten i sammenhangende
patientforlgb”3, men ogsa som "digitale lgsninger for hjemmebehandling og
borgerrettede lgsninger”4.

Ved forstnaevnte eksempel er de sdkaldte digitale lgsninger derved beskrevet
som vaerende datainfrastruktur, mens digitale lgsninger i sidstnaevnte eksem-
pel udger de lgsninger, der bruges som led i hjemmebehandling, herunder ek-
sempelvis hjemmemonitoreringsvaerktgjer, sensorteknologi, sundhedsapps
og Al-gsninger. Sidstnaevnte lgsninger vil regulatorisk set vaere at betragte
som medicinsk udstyr.

Det bemzerkes, at der geelder vaesensforskellige vilkar for en hensigtsmaessig
implementering af hhv. datainfrastruktur og medicinsk udstyr. Derfor bgr det
preeciseres i lovforslaget, hvorndr man taler om datainfrastruktur, og hvornar
man aktivt adresserer medicotekniske lgsninger.

Forordningen om medicinsk udstyr definerer i artikel 2, nr. 1 medicinsk udstyr
pa folgende made:

”Ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens, ma-
teriale eller anden genstand, som ifglge fabrikanten er bestemt til an-
vendelse, alene elleri kombination, pa mennesker med henblik pa et el-
ler flere af folgende saerlige medicinske formal:

1) diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prog-
nose, behandling eller lindring af sygdomme,

2) diagnosticering, monitorering, behandling, afhjaelpning af eller kom-
pensation for skader eller handicap,

2 Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2025, Forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark, s. 20
3 Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2025, Forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark, s. 20
4 Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2025, Forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark, s. 20
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3) afprevning, udskiftning eller zendring af anatomien eller en fysiolo-
gisk eller patologisk proces eller tilstand, og

4) tilvejebringelse af oplysninger ved hjzelp af in vitro-undersggelse af
provemateriale fra det menneskelige legeme, herunder organ-, blod-
og vaevsdonationer, [...] hvis forventede hovedvirkning ieller pa det
menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk, immunolo-
gisk eller metabolisk vej, men at udstyrets virkning kan understgattes
ad denne ve;j.
Folgende produkter anses ogsa for at vaere medicinsk udstyr:
1) udstyr til svangerskabsforebyggelse eller —stgtte, og
2) produkter, der specifikt er beregnet til rengering, desinfektion el-
ler sterilisering af udstyr.”>

Definitionen er afggrende, da man i Medicoindustriens optik med fordel kan
samle datainfrastrukturen i det danske sundhedsvaesen, men at man pa mar-
kedet for medicinsk udstyr skal vaere meget papasselig med at centralisere de
beslutningsprocesser, der gelder indkgb af medicinsk udstyr, da det kan med-
fore en lavere grad af konkurrence, bidrage til monopoldannelse og heemme
innovation. De konkrete markedsforhold, som bgr tilgodeses ved indkeb af
medicinsk udstyr beskrives ogsa senere i dette hgringssvar.

Medicoindustrien foreslar, at man i lovforslaget definerer klart, hvad der me-
nes med digitale lgsninger, netop for at undga den nuvaerende tvetydighed,
som kan fa utilsigtede negative konsekvenser for markedet og for patientbe-
handlingen.

Medicoindustrien anbefaler derfor, at der i lovforslaget laves fglgende defini-
tion:

”Ved digitale lasninger til infrastruktur og kommunikation forstds systemer som
f.eks. elektroniske patientjournaler, databaser og kommunikationsplatforme,
der understgtter deling af information. Ved sundhedsteknologiske lgsninger,
herunder digitale lasninger til hjemmebehandling, forstds lesninger, der har et
medicinsk formdl som defineret i EU-forordning 2017/745 (MDR) og 2017/746
(IVDR), og som derfor er at betragte som medicinsk udstyr. Digital Sundhed Dan-
marks opgaver og befojelser i relation til disse to kategorier er forskellige, scerligt
hvad angdr indkeb, udvikling og markedsafdekning, hvor der for sidstnevnte
kategori skal tages fuldt hensyn til et velfungerende og konkurrencepreeget mar-
ked.”

5 Retsinformation, 2025: Bekendtggrelse om medicinsk udstyr og produkter uden medicinsk formal
(https://www.retsinformation.dk/eli/Ita/2021/957)
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Digital Sundhed Danmarks organisatoriske ramme

Medicoindustrien ser det som positivt, at etableringen af Digital Sundhed Dan-
mark som en selvejende institution og offentlig myndighed giver mulighed for
at samle en raekke centrale funktioner under én samlet ledelsesstruktur. Det
kan bidrage til oget sammenhzng og mindske den fragmentering, somi dag
praeger it- og dataomrddet i sundhedsvaesenet.

Det fremgar af lovforslagets § 15, stk. 1, at Digital Sundhed Danmark skal ledes
af en bestyrelse og en direktion. Ifglge § 16 skal bestyrelsen bestd af en for-
mand, en nastformand samt syv gvrige medlemmer, som udpeges af inden-
rigs- og sundhedsministeren efter en samlet indstilling fra stat, regioner og
kommuner.

Af lovforslagets almindelige bemaerkninger pa s. 23 fremgar det, at bestyrelsen
skal sasmmenszaettes pad baggrund af en beskrivelse af de samlede kompetence-
behov med henblik pa at sikre, at bestyrelsen til enhver tid rader over de ngd-
vendige forudsaetninger for at lgfte sin opgave.®

Der legges vaegt p3, at bestyrelsens arbejde skal vaere forankret i sundheds-
vaesenets daglige drift og udvikling, men ogsa at den har blik for den overord-
nede nationale retning. Derfor naevnes relevante kompetencer som sektorvi-
den, it-drift, innovation, skonomistyring og ledelse.

Endvidere praeciseres det i bemaerkningerne pa s. 25, at bestyrelsen har det
overordnede ansvar for hele Digital Sundhed Danmarks virksomhed - herun-
der ogsa Nationalt Center for Sundhedsinnovation - og dermed baerer det stra-
tegiske ansvar for prioritering, planlaegning, udvikling og effektivisering.’

Medicoindustrien skal i den forbindelse udtrykkeligt understrege vigtigheden
af, at bestyrelsens sammensatning afspejler hele det gkosystem, som Digital
Sundhed Danmark forventes at skulle navigere i og samarbejde med - herun-
der ikke mindst medicovirksomhederne, som udvikler og leverer de sundheds-
teknologiske lgsninger, organisationen skal understgtte og implementere.

Der er flere vaesentlige grunde til dette forhold, som i Medicoindustriens optik
ber afstedkomme, at medicobranchen inddrages i bestyrelsen:

1. Udbydere bidrager med afgorende viden og erfaring
Udbydere af sundhedsteknologier ogandre typer af medicinsk udstyr besidder
unik viden om teknologiens muligheder, implementeringsbarrierer og

6 Indenrigs- og sundhedsministeriet, 2025, forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark, s. 23
7 Indenrigs- og sundhedsministeriet, 2025, forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark, s. 25
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realiserede gevinster pa tvaers af sektorer oglande. Denne viden er ngdvendig
for at sikre, at innovationsindsatser bygger pa realistiske og skalerbare Igsnin-

ger.

2. Samarbejde fremmer hurtigere implementering

Tidlig dialog og faelles udvikling mellem offentlige akterer og leverandgrer af
medicinsk udstyr skaber bedre grobund for smidig implementering. Det redu-
cerer bade risikoen for udvikling af lgsninger, der ikke passer til praksis, og
modvirker ogsa tilblivelsen af ”pilotprojekter uden skaleringspotentiale”.

3. Offentlig-private partnerskaber skaber vaerdi

Danmark har en staerk tradition for offentlig-private samarbejder. Ved at inte-
grere udbydere i centerets struktur og arbejdsgrupper understgttes udviklin-
gen af lgsninger, der bade skaber vardi for patienter og effektivitet i sund-
hedsvaesenet.

4. Markedsindsigt og internationalt udsyn

Udbydere har ofte direkte indsigt i internationale trends, standarder og evi-
dens og kan dermed bidrage til, at sundhedsinnovationen i Danmark bygger pa
bedste praksis globalt. Det understotter ogsa eksport og erhvervsudvikling.
Samtidig vil en teet inddragelse af medicobranchen og den deraf folgende mar-
kedsindsigt sikre, at man ikke opstarter ”grundforskning” og ”grundinnova-
tion” indenfor omrader, hvor der allerede findes helt- eller delvist udviklede
lgsninger.

Det er derfor Medicoindustrien klare opfattelse, at det bgr vaere en bindende
forudszetning, at mindst ét medlem af bestyrelsen har dokumenteret erfaring
med udvikling, implementering og udbredelse af sundhedsteknologiske lgs-
ninger og andre typer af medicinsk udstyr — herunder teknologier, der allerede
i dag anvendes iklinisk praksis. Alternativt bor et eller flere medlemmer reprze-
sentere en aktgr fra medicoindustrien med dyb indsigt i de muligheder og ud-
fordringer, der knytter sig til teknologisk innovation i sundhedsvaesenet.

Denne kompetenceprofil er ikke blot gnskelig, men i Medicoindustriens optik
en afggrende forudsaetning for at sikre, at bestyrelsen kan traeffe strategiske
beslutninger pa et fuldt informeret grundlag. Den teknologiske udvikling inden
for sundhedsomradet sker med hgj hastighed og med stigende kompleksitet,
hvilket stiller saerlige krav til faglig forstaelse af blandt andet regulatoriske ram-
mer for medicinsk udstyr, reguleringen af Al, datastandarder, cybersikkerhed,
markedsdynamikker og implementeringen af teknologi i sundhedsvaesenet.

En stemme i bestyrelsen med indsigt i netop dette felt vil vaere i stand til at
bringe viden ind om konkrete barrierer og lgsninger og vil samtidig kunne
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bidrage til en mere effektiv og vaerdiskabende dialog med bade industrien og
sundhedsaktgrer. En sadan repraesentation vil ligeledes vaere i trdd med den
ambition om partnerskab og samarbejde, som flere steder fremgar bade impli-
cit og eksplicit i lovforslaget og de tilhgrende bemazerkninger.

Samtidig vil det sende et vigtigt signal om, at Digital Sundhed Danmark betrag-
ter industrien som en legitim og strategisk samarbejdspartner - ikke blot en
leverandgr — i det fzelles arbejde for at modernisere og digitalisere sundheds-
vaesenet til gavn for patienter, sundhedspersonale og samfundsgkonomi.

Det bemaerkes afslutningsvis, at Medicoindustrien stiller sig til radighed for be-
styrelsen, enten som medlem eller ift. at understgtte arbejdet omkring at ud-
pege et eller flere relevante medlemmer.
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Den nationale planlaegningskompetence og hensyn i relation til potentielt
bindende afgorelser om sundhedslgsninger

I henhold til folgelovforslagets § 193 a fremgar det, at indenrigs- og sundheds-
ministeren kan fastsaette krav til it-anvendelsen pa sundhedsomradet, herun-
der krav til sundhedsmyndighedernes anvendelse af digitale lgsninger, it-infra-
struktur, standarder, szerlige digitale formater, elektroniske patientjournaler
mv.

Ligeledes fremgar det af sundhedslovens § 193 a, stk. 2, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan bestemme, at myndigheder skal stille en digital lgs-
ning til radighed, som ministeren skgnner ngdvendig til brug for opfelgning pa
sundhedsvaesnets nationale sundhedsplan og gvrige forhold.

Af de almindelige bemaerkninger fremgar folgende:

”Konkret vil ministeren for eksempel kunne fastscette regler om bl.a.:

e Hvor der inden for sundhedsomrddet skal anvendes feelles digitale lgsnin-
ger — for eksempel lgsninger som stilles til radighed af Digital Sundhed
Danmark.

* Krav til opbygningen af digitale lasninger og losninger til data og kommu-
nikation herunder bl.a. standarder, interoperabilitet, infrastruktur, it- ar-
kitektur, cyber- og informationssikkerhed mv., som kan veere geeldende
sundhedsmyndighedernes lokale losninger og it-systemer.

e Fastseettelse af rammer for digitale veerktojer, som akterer i sundheds-
veesnet skal stille til radighed for borgere og sundhedsfaglige, for eksem-
pel krav om minimumsfunktionalitet eller krav om at kunne tale sammen
med pvrige feelles digitale losninger.

e Arbejdsprogrammer/planleegningsrammer for sundhedsvceesenets imple-
mentering af felles digitale losninger i form af bindende frister.” 8

Safremt den nationale planlaegningskompetence primaert skal varetage en sty-
rende rolle ift. at opbygge enfzlles it-arkitektur, er det Medicoindustriens op-
fattelse, at feelles datainfrastruktur og -arkitektur vil vaere positivt i forhold til
medicovirksomheders mulighed for at udvikle nye teknologier, der er kompa-
tible med den danske infrastruktur og arkitektur.

Herunder bgr man samtidig ensarte og harmonisere supportfunktioner i hen-
hold til it-infrastruktur pa tvaers af institutioner, bade i den primzere og sekun-
daere sektor, for at opna et mere lige, ssmmenhaengende og bzeredygtigt
sundhedsvaesen. Her menes bl.a. harmonisering af it sdsom elektroniske pati-
entjournaler, cybersikkerhed og drift; juridiske data sasom kontrakter

8 Indenrigs- og sundhedsministeriet, 2025, forslag til lov om andring af sundhedsloven, s. 12-13
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vedrgrende kliniske forsgg og databehandleraftaler; samt baeredygtighed sa-
som at sikre veldefinerede og harmoniserede krav til leverandgrer, der gar pa
tvaers af hele landet og pa tvaers af offentlige instanser.

Som tidligere naevnt i dette hgringssvar er det dog Medicoindustriens opfat-
telse, at der i lovforslaget fremgar en forskellig og til tider divergerende brug
af ordet "digitale lgsninger”, der i lovforslaget bl.a. ogsa bruges til at beskrive
lgsninger til brug for hjemmebehandling. Det bevaeger sig ind pa det medico-
tekniske omrade, hvor det i Medicoindustriens optik vil vaere dybt uhensigts-
maessigt, at man samler kompetencerne omkring indkgb og produktspecifik
prioritering.

Medicoindustrien er fuldt bevidst omkring, at det ikke er intentionen med Di-
gital Sundhed Danmark, at indkeb af medicotekniske lgsninger skal indkebes
centralt, da det pa medicoomradet fortsat vil vaere de regionale indkgbsafde-
linger, som primaert varetager denne opgave, dog med undtagelse af hgreap-
paratsomradet, hvor det bade i dag og fremadrettet er Amgros I/S, som star
for indkegb pa disse former for medicinsk udstyr.

Grunden til, at Amgros I/S varetager denne opgave skal sesi lyset af, at market
access er vaesensforskelligt pa hgreapparatsomradet sammenlignet med alle
andre typer af medicinsk udstyr, fordi hgreapparater enten helt eller delvist
finansieres via. tilskud fra det offentlige ud fra Indenrigs- og Sundhedsministe-
riets bekendtggrelse om hgreapparatbehandling. Derfor kan erfaringer med
indkgb af hgreapparater og strukturen for organiseringen heraf ikke bruges i
denne kontekst.

Medicoindustrien finder det ngdvendigt at naevne forbeholdene omkring cen-
traliserede indkeb, da det i lovforslaget er beskrevet, at der ”lgbende [vil]
kunne overfgres flere opgaver fra f.eks. stat, regioner, kommuner og de al-
menmedicinske tilbud til Digital Sundhed Danmark”®. Her vil Medicoindustrien
klart frardde, at Digital Sundhed Danmark pa sigt udvikler sig til en indkebsor-
ganisation.

Medicoindustrien foler sig desuden ngdsaget til at tydeliggore dette forbe-
hold, da det i lovforslaget yderligere er beskrevet, at det er ambitionen, at Di-
gital Sundhed Danmark fremadrettet ”indkeber lgsninger, bade hvor gode lgs-
ninger allerede er tilgaengelige pa markedet[,] og hvor der kan efterspgrges
nye lgsninger pa markedet.”"® Medicoindustrien er bevidst om, at det i farste
omgang formentlig primaert at tiltaenkt lgsninger af datainfrastrukturmaessig

9 Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2025, Forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark, s. 22
10Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2025, Forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark, s. 23
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karakter, men vil alligevel tydeliggore de udfordringer, der knytter sig til cen-
traliserede indkeb pa omradet for medicinsk udstyr.

Udfordringer ved centraliserede indkgb er folgende:

Darligere brugerinddragelse og alvorlig risiko for standardisering af
produkter, der ikke efterkommer borgere og patienters teknologibe-
hov

Jo leengere vak man kommer fra de kliniske behov i indkebsprocessen
af medicinsk udstyr og anden sundhedsteknologi, jo sterre er risikoen
for, at det udstyr, der indkebes, ikke forbedrer arbejdsgange, bidrager
til den ngdvendige effektivisering af sundhedsvaesenet eller kan efter-
komme borgere og patienters teknologibehov, simpelthen fordi den
faglige, kliniske vurdering ikke far tilstraekkelig vaegtning i indkebspro-
cessen.

| Norge har man en central indkgbsfunktion, hvilket markant har svaek-
ket norske patienters adgang til innovative sundhedslgsninger. Forsk-
ning pa omradet viser, at patienter og borgere i mindre grad har adgang
til brugerrettede teknologiske Igsninger som fglge af en centraliseret
indkgbsfunktion.” Det bgr i gvrigt bemaerkes, at den norske Riksrevis-
sjonen (Rigsrevisionen) har kritiseret den hgje alder pa medicoteknisk
udstyr i det norske sundhedsvaesen, hvor mere end en tredjedel af alt
udstyr er mere end ti ar gammelt, hvor 30 pct. af det medicinske udstyr,
der bruges i patientbehandlingen, har passeret sin gkonomiske levetid,
og hvor 20 pct. af investeringsmidlerne bruges til at erstatte udstyr, der
bryder sammen.™

Risiko for monopoldannelse, langsommere optag af innovative sund-
hedsteknologiske lgsninger samt forsyningssikkerhedsudfordringer
Centraliserede indkeb af sundhedsteknologi har den indbyggede risiko,
at de kan medfgre monopoldannelse pa markedet for medicinsk udstyr,
hvis udbuddene indrettes pa en made, sa kun en eller et fatal af akterer
far mulighed for at szlge ind pa de enkelte aftaler. Centraliserede ind-
keb mindsker derved udbuddet af sundhedsteknologiske lgsninger pa
sigt, fordi det vil vaere uattraktivt at veere pa et marked, hvis man holdes
ude af markedet i en laengere arraekke.

11 Njels-Henrik M von der Fehr, Sentraliserte innkjgp i helsesektoren, 2007, s. 39-40
12 Riksrevisjonen, 2022: Riksrevisjonens undersgkelse av helseforetakenes investeringer i bygg og
medisinsk-teknisk utstyr
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Samtidig risikerer centraliserede indkgb at holde mindre aktgrer ude af
markedet, da de ikke ngdvendigvis har musklerne til at szlge til hele det
danske sundhedsvaesen. Med det risikerer man samtidigt at mindske
forsyningssikkerheden af medicinsk udstyr, da man ved afhangighed af
faerre leverandgrer vil opleve en stgrre sarbarhed overfor potentielle
produktionsproblemer, logistikudfordringer eller lignende, der kan pa-
virke forsyningen.

Et formindsket leverandgrsegment er ikke kun problematisk i en er-
hvervspolitisk kontekst, hvor det vil mindske adgangen til markedet for
start-ups i sundhedsteknologisegmentet samt branchens sma- og mel-
lemstore aktgrer. Det kan i lige s stor udstraekning vaere haemmende
for selve innovationsgraden i sundhedsvaesenet, da mange nye og inno-
vative lgsninger netop kommer fra sma og mellemstore aktorer.

Det vil derfor fa alvorlige implikationer for sundhedsvaesenets evne til
at optage innovativt medicinsk udstyr, hvis sundhedsvaesenets indkgbs-
funktion centraliseres, da medicomarkedet i Danmark og det gvrige Eu-
ropa - i modszaetning til leegemiddelindustrien — domineres af sma og
mellemstore virksomheder.” En national indkgbsfunktion i Digital Sund-
hed Danmark vil derved ikke kunne understgtte en hurtigere udbredelse
og optag af gode lgsninger. Tvaertimod.

Usikkert, om centralisering giver stordriftsfordele

Det blev papeget i Sundhedsstrukturkommissionens hovedrapport, at
det ved centrale indkeb ville vaere muligt at ”opna stordriftsfordele og
bedre indkgbsaftaler, som vil vaere en konsekvens af den stgrre volu-
men”."* Dette er en hyppig antagelse omkring centraliserede indkeb.

Boston Consulting Group undersggte i2018 dette forhold og kom imid-
lertid frem til, at der er begraenset sammenhaeng mellem den gennem-
snitlig salgspris for medicinsk udstyr ogvolumen (malt ved kontraktstar-
relse). Nogle individuelle hospitaler far saledes bedre priser end de stor-
ste integrerede leveringsnetvaerk.™

Samtidig er det vigtigt at holde sig for gje, at det danske marked for me-
dicinsk udstyr i forvejen er underlagt et markant prispres. Eksempelvis
er det et integreret madl i Regionernes indkgbsstrategi fra 2020 til 2025,
at der drligt skal opnds besparelser pa indkgb af medicinsk udstyr sva-
rende til 200 mio. kr., hvilket giver samlede besparelsesmadlsatninger

13 MedTech Europe, 2024: Facts & Figures 2024, s. 14 (medtech-europes-facts-figures-2024.pdf)
14 Sundhedsstrukturkommissionen, 2024: Sundhedsstrukturkommissionens rapport, s. 225

15 Boston Consulting Group, 2018: Next-Generation Pricing Is Transforming Medtech
(https://www.bcg.com/publications/2018/next-generation-pricing-is-transfor ming-medtech)
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for 1 mia. kr. over en femarig periode. Disse besparelsesmadlsaetninger
bygger oven pa allerede indfriede besparelser, der samlet for perioden
2010 til 2025 giver akkumulerede indkgbseffektiviseringer for 3,5 mia.
kr.'®

De omfangsrige besparelsesmalszaetninger understreger, at markedet
for medicinsk udstyr i forvejen er under et massivt prispres, der ofte til-
godeser lavprisprodukter frem for lgsninger med dokumenteret klinisk
effekt. Samtidig er det et vigtigt opmaerksomhedspunkt, at der allerede
i dag foregar parallelimport af varer, hvilket presser den etablerede
branche ogi avrigt bidrager med et starre negativt aftryk imiljgregnska-
bet. Presses markedet yderligere, er det ikke givet, at det fortsat vil
vaere attraktivt for medicoaktarer at agere i Danmark, hvilket vil svaekke
udbuddet af innovativt medicinsk udstyr og derved haemme patienters
adgang til moderne sundhedsteknologiske Igsninger. Denne udvikling
er allerede set i Norge.

Dertil kommer, at det generelt er vigtigt at skelne mellem kortsigtede
gevinster og langsigtede konsekvenser. For selvom centraliserede ind-
keb maske pa den korte bane kan medfgre visse besparelser, er det lagt
fra givet, at dette ogsa vil forekomme over tid, fordi markedet bevaeger
sig mod en monopollignende tilstand, der kan medfgre hgjere priser pa
darlige produkter. Som det pointeres pad baggrund af erfaringer fra det
norske marked ”’kan det, som pa kort sigt fremstar som billigt, pa lang
sigt blive bade dyrt og darligt.”"

Desuden risikerer man i forbindelse med centraliserede indkgb, at der
opstar behov for, at klinikere ma indkgbe egnet udstyr udenfor de ud-
budte aftaler, hvilket bade kan medfere, at klinikere skal bruge mere tid
pa disse indkeb, fordi de falder udenfor regionernes indkgbssystemer,
og dels at der vil vaere indkeb, der ikke konkurrenceudszettes, hvilket vil
kunne medfgre hgjere priser.

Afslutningsvis ma det desuden bemazerkes, at det er Medicoindustriens
erfaring, at decentrale versus centrale indkeb ikke er den eneste faktor
i prissetningen pa medicoprodukter. Faktorer sasom konkurrence fra
lavkvalitetsprodukter, produktkategori, leveringsbetingelser og virk-
somheders evne til at prisszette alt afhaengig af udstyrskategori spiller

16 Danske Regioner,2023: Regionernes indkgbsstrategi 2020-2025, Vi handler for patienterne — Effektive
indkgb, der hjelper bade patienter og klima, s. 16 (https://www.e-pages.dk/regioner/177)

17 Niels-Henrik M von der Fehr, Sentraliserte innkjgp i helsesektoren, 2007, s. 43 (egen oversattelse fra
norsk til dansk. Originaltekst: Slik sett kan det som pa kort sikt fremstar som billig, pa lang sikt bli bade
dyrt og darlig)
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alle ind. Dertil kommer, at implementeringen af forordningen for medi-
cinsk udstyr (MDR) og forordningen for in-vitro diagnostisk medicinsk
udstyr (IVDR) over de seneste ar har palagt producenter af medicinsk
udstyr i Europa fornyede ekstraomkostninger i relation til at fa udstyr
certificeret efter den nye regulering, hvilket alt andet lige gger priserne
pa medicinsk udstyr, ligesom der for nuvaerende fortsat er omkostnings-
fulde og ungdvednige recertificeringskrav i forordningerne, der ogsa bi-
drager til forogede omkostninger. Disse mange forhold underbygger
pointen om, at centralisering ikke i sig selv kan forventes at medfare la-
vere priser pa tvaers af udstyrskategorier.

Desuden er det afggrende at fremhave, at Danmark allerede i dag har
den sjette mest centraliserede indkgbsfunktion i EU, hvorfor ulemperne
ved centralisering i Medicoindustriens optik langt vil overstige eventu-
elle kortsigtede gevinster.™

Medicoindustriens hovedbudskab er derfor, at Digital Sundhed Danmark ikke
ma fore til en centralisering af indkgbskompetencerne. Det er helt afggrende,
at man ikke centraliserer indkgbskompetencen pa omradet for sundhedstek-
nologi og andet innovativt medicinsk udstyr. En centraliseret indkebsfunktion
vil risikere at medfgre et langsommere optag af innovative sundhedslgsninger,
standardisering af produkter, hvilket heemmer patienters adgang til individu-
elle teknologilgsninger, indkeb foretaget laengere vaek fra den kliniske praksis
samt risiko for monopoldannelse pa markedet for medicinsk udstyr — og der-
ved ingen eller begraensede, kortvarige stordriftsfordele, der ikke kan opveje
de negative implikationer for klinikere, patienter eller sundhedsvaesen.

Derudover bgr man vaere opmaerksom p3a, at det med visionen om et mere
nzert sundhedsvaesen erforventningen, at behandlingen i stigende grad rykker
hjemiborgernes eget hjem. Det kraever en optimal udnyttelse af udstyret, hvil-
ket befordrer en fokuseret indsats for uddannelse og traening af de borgere,
som skal bruge udstyret i det daglige. Her vil en central indkebsfunktion for-
mentlig ikke kunne tage hgjde for sddanne forhold, og man vil risikere at op-
leve et hul mellem den nationale, digitale intention og den kommunale eller
regionale virkelighed.

Som det fremgar af ovenstdende, er det med andre ord vigtigt, at den natio-
nale planlaegningskompetence ikke fgrer til en standardisering af medicotek-
niske lgsninger gennem overordnede strategiske beslutninger, der gar pa pro-
duktniveau.

18 MedTech Europe, 2025
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| stedet kan en national planleegningskompetence, der bemyndiger indenrigs-
og sundhedsministeren til at tage overordnede beslutninger pa bestemte tek-
nologiomrdder, vare hensigtsmaessig, fordi den giver indenrigs- og sundheds-
ministeren bemyndigelse til at fastsla, hvornar kommuner og regioner er for-
pligtet til at foretage visse teknologiinvesteringer, uden at man samtidig be-
stemmer, hvilke leveranderer som skal levere lgsningen. Selve indkgbskompe-
tencen er godt placeret i de regionale indkebsafdelinger, hvor ekspertisen er
til stede, og hvor det er praksis at inddrage de kliniske behov i selve indkabs-
processen.

Medicoindustrien finder det sdledes hensigtsmaessigt, at man pa nationalt ni-
veau pa visse omrader kan prioritere, at man nationalt implementerer en be-
stemt teknologi, sa laenge, at der er plads til lokale og regionale forskelle i le-
verandgrvalg, der tilgodeser lokale, kliniske behov.

Eksempler pa omrader, hvor dette vil veere hensigtsmaessigt, er eksempelvis
inden for sensorteknologi til diabetikere og TMS-udstyr til behandling af pati-
enter med behandlingsresistent depression. Begge teknologiomrader er ble-
vet anbefalet til national udbredelse af Behandlingsradet, men der forekom-
mer alligevel store regionale forskelle i, hvorvidt og i hvilket tempo anbefalin-
gerne implementeres.'*°

Her vil en national planlaegningskompetence hos indenrigs- og sundhedsmini-
steren kunne understgtte, at regioner og kommuner reelt foretager de ngd-
vendige teknologiinvesteringer, som sikrer en mere ensartet behandling pa
tvaers af Danmark.

19 Behandlingsradet, 2024, rTMS til behandling af patienter med behandlingsresistent moderat til svaer
unipolar depression (https://behandlingsraadet.dk/find-evalueringer-analyser/evalueringer/2023/tms)
20 Behandlingsradet, 2023, Anvendelse af patientnaer diabetesteknologi (https://behandlingsraa-
det.dk/find-evalueringer-analyser/analyser/2021/anvendelse-af-patientnaer-diabetesteknologi)
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Afgorende, at private leveranderer har nem og smidig klageadgang

Efter lovforslagets § 29 kan Digital Sundhed Danmarks afggrelser indbringes
for Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan
kun efterprove retlige spergsmal. Det betyder, at der ikke er adgang til en fuld
provelse af skgn eller faktuelle vurderinger foretaget af Digital Sundhed Dan-
mark, hvilket kan begraense retssikkerheden for de bergrte parter.

Af de almindelige bemazerkninger til lovforslaget pa s. 32 fremgar det, at sa-
fremt en privat leverander vil efterprogve at Digital Sundhed Danmark overhol-
der konkurrencelovens regler, skal den private leverandgr kontakte Konkur-
rence- og Forbrugerstyrelsen, der sammen med Konkurrencerddet er den uaf-
hangige konkurrencemyndighed, som bl.a. griber ind over for overtraedelser
af konkurrenceloven, ligesom de godkender stgrre fusioner og udarbejder
analyser af markedsforholdene med henblik pa at skabe mere velfungerende
markeder. *'

Ydermere fremgar det af bemaerkningerne, at hvis en privat leverander vil pa-
klage Digital Sundhed Danmarks valg af en anden privat leverander efter et
offentligt EU-udbud, kan der indgives en klage til Klagenaevnet for Udbud.

Medicoindustrien finder det positivt, at disse klagemuligheder beskrives ilov-
bemaerkningerne, men Medicoindustrien understreger vigtigheden i, at disse
klage- og tilsynsmekanismer ikke blot naevnes i bemaerkningerne, men ogsa ef-
terleves i praksis, nar Digital Sundhed Danmark traeder i funktion.

Det er afggrende for at sikre et velfungerende, abent og retfaerdigt marked,
hvor offentlige og private akterer konkurrerer pa lige vilkar, og hvor myndig-
hedens beslutninger kan efterproves.

21 Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2025, Forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark, s. 32
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Markedsafdakning er en forudsaetning, for sundhedsvaesenet kan udvikle
selv

Det fremgadr af lovforslagets § 4, stk. 1, at Digital Sundhed Danmark har til op-
gave at skabe og udbrede digitale lgsninger til gavn for borgere, patienter og
sundhedspersoner. Af de almindelige bemaerkninger til lovforslaget pa s. 23
fremgar nedenstdende:

”Det skal bl.a. ske ved, at organisationen indkeber lgsninger, bdade hvor gode los-
ninger allerede er tilgeengelige pd markedet[,] og hvor der kan eftersperges nye
losninger pa markedet. Samtidigt kan der veere behov for, at organisationen selv
skal veere i stand til at udvikle eller bidrage til udviklingen af udvalgte lasninger,
der hvor de ikke allerede findes — f.eks. i samarbejde med private leveranderer.
Egen udvikling skal dog forst ske efter en grundig markedsafdaekning. >

Ydermere fremgar det af lovforslagets § 8, at Digital Sundhed Danmark har til
opgave at styrke udvikling og udbredelse af innovative sundhedslgsninger pa
tvaers af sundhedsvaesenet iregi af Nationalt Center for Sundhedsinnovation.

Af de almindelige bemaerkninger pa s. 36 fremgar det af aftaleteksten, at Nati-
onalt Center for Sundhedsinnovation vil fa ansvar for bl.a. at ”skabe overblik
over modne eksisterende lgsninger, vurdere, folge og udbrede nye og eksiste-
rende innovationsindsatser samt radgive om og understatte lokal innovation.”3

Medicoindustrien forstar aftaleteksten sdledes, at det er hensigten, at Natio-
nal Center For Sundhedsinnovation skal sikre en grundig markedsafdaekning,
inden organisationen vurderer hvorvidt, der er et hul i markedet og derfor be-
hov for at udvikle egne digitale lgsninger.

Medicoindustrien finder det positivt, at det nu i lovforslaget fremgar, at egen-
udvikling farst skal ske efter en grundig markedsafdaekning, og at man, sa-
fremt en pageeldende lgsning ikke eksisterer, vil straebe efter at udvikle lgsnin-
ger samarbejde med private leverandgrer. Det er en vaesentlig forbedring sam-
menlignet med Sundhedsstrukturkommissionens hovedrapport, der mang-
lede blik for lgsninger udviklet af private leverandgrer.

[ relation til markedet for medicinsk udstyr, finder Medicoindustrien det vigtigt
at papege, at Nationalt Center for Sundhedsinnovation skal have blik for, om
de lgsninger, der afdakkes, er CE-maerkerede, hvis de falder ind under den

22 Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2025, Forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark, s. 23
23 Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2025, Forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark, s. 36
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regulatoriske kategorisering af medicinsk udstyr som beskrevet i MDR art. 2 og
IVDR art. 2, der ogsa er gengivet indledningsvis i dette hgringssvar.

En grundig markedsafdaekning ma sdledes vaere udgangspunktet for ethvert
offentligt udbud og indkeb, og der ber ikke kunne gores undtagelser herfra
uden en dokumenteret og fagligt velbegrundet markedsdialog, der viser, at in-
gen CE-maerkede lgsninger kan imgdekomme det kliniske behov.

Kun i helt ekstraordinzere tilfaelde ber der — under skeerpede krav til dokumen-
tation og i fuld overensstemmelse med undtagelsesbestemmelserne i MDR
art. 5, stk. 5 og den tilsvarende bestemmelse i IVDR - kunne anvendes ikke-CE-
maerket udstyr. Det skal imidlertid sta klart, at denne undtagelsesmulighed
ikke md anvendes som smutvej eller bagder til at omga de regulatoriske krav,
som geelder for medicinsk udstyr i EU.

Derfor forslar Medicoindustrien,i at bemarkningen om egenudvikling pa s. 23
aendres til:

”Egenudvikling skal dog forst ske efter en grundig markedsafdaekning, sdledes at
der kun md udvikles teknologi, sdfremt ingen relevante, CE-maerkede produkter
er pd markedet.”

Det er nemlig en klar forudsaetning for, at man som sundhedsinstitution over-
hovedet ma udvikle sit eget medicinske udstyr, at der ikke er lignende CE-maer-
kede alternativer tilgaengelige pa det europaeiske marked. Derfor kraeves det,
at man isundhedsvaesenet undersgger markedet forinnovative teknologier og
andet udstyr, for man selv gar i gang med at udvikle.

Medicoindustrien foreslar her konkret, at National Center for Sundhedsinno-
vation udarbejder en standardmetode for sddanne grundige markedsafdaek-
ninger, som kan anvendes af centret selv samt stilles til radighed for sundheds-
vaesenet i bred forstand, sdledes at aktgrer, der ikke til dagligt foretager sa-
danne markedsdialoger og afdekninger, har en standardiseret metode at an-
vende.

Safremt man efter en grundig markedsafdsekning nar frem til, at det kliniske
behov, man har i sundhedsvasenet, ikke er daekket af en eksisterende lgsning,
indeholder forordningen for medicinsk udstyr (MDR) en praecis beskrivelse af
kravene til de sundhedsinstitutioner, der matte have behov for ’in-house’ at
udvikle medicinsk udstyr.

Medicoindustrien bemaerker i gvrigt, at den globale medicobranche verden
over udvikler lgsninger, der kan forbedre behandling og bidrage til omstillin-
gen af sundhedsvaesenet mod et mere nzert og sammenhangende system.
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Ved at orientere sig mod markedet for medicinsk udstyr fremfor at udvikle lgs-
ninger selv, kan man sikre sig, at patienter far hurtigere adgang til bedre og
mere effektive behandlinger.

Dertil kommer, at selve arbejdet med at udvikle, teste, dokumentere og certi-
ficere medicinsk udstyr i henhold til forordningen for medicinsk udstyr (MDR)
samt forordningen forin-vitro diagnostisk medicinsk udstyr (IVDR) - og derved
leve op til de hgje patientsikkerhedskrav, der stilles til medicinsk udstyr i Eu-
ropa — kreever kompetencer, som sundhedsvasenet ikke selvstandigt besid-
der, men som i stedet ligger hos medicobranchen.

Medicoindustrien skal samtidig kraftigt opfordre til, at der nationalt lovfaestes
enklar ogbindende forpligtelse for offentlige sundhedsinstitutioner til udeluk-
kende at udbyde ogindkgbe CE-maerket medicinsk udstyr, nar det pagzeldende
produkt falder ind under definitionerne i MDR art. 2 og IVDR art. 2. Det er helt
grundlaeggende for, at man kan sikre en hgj grad af patientsikkerhed.

Det er Medicoindustriens erfaring, at det danske sundhedsvaesen pd bdade
kommunalt og regionalt niveau af flere omgange har indkebt lgsninger med
medicinsk formal, der ikke er CE-maerket og derved ikke lever op til de hgje
patientsikkerhedskrav, der stilles til medicinsk udstyr generelt. Det er konkur-
renceforvridende for medicobranchen, men ogsa til potentielt stor skade for
patienter. Derfor er der behov for, at der nationalt lovfaestes en klar og bin-
dende forpligtelse for offentlige sundhedsinstitutioner til udelukkende at ud-
byde og indkgbe CE-maerket medicinsk udstyr,

Det fremgar ydermere af lovforslagets almindelige bemazerkninger, at det pa
sigt forventes, at etableringen af Digital Sundhed Danmark bidrager til mere
ensartede krav til den digitale udvikling i sundhedsvaesenet. Dermed vil bl.a.
private leverandgrer opleve klarhed om, hvilke behov der eftersporges fra
sundhedsvaesenet, og hvilke krav der stilles til produkter og udstyr.

Medicoindustrien anser det som positivt, at det er ambitionen, at der er tyde-
lighed omkring, hvilke krav der stilles. Det er dog magtpaliggende for Medico-
industriens at pointere, at kravene bgr defineres med taet inddragelse af bran-
chen, sa private leverandgrer har mulighed for at ga i dialog med Digital Sund-
hed Danmark ift. de konkrete krav.

Digital Sundhed Danmark skal nemlig have blik for, at moderne sundhedstek-
nologiske lgsninger ofte udvikles til et globalt marked, hvorfor szerkrav pa det
danske marked kan vaere uhensigtsmaessige. | stedet bgr krav stilles med blik
for branchens globale karakter, sa man undgar at holde innovative og sund-
hedsfremmende lgsninger ude af markedet og derved uforvarende hindrer
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patienters adgang til nye og innovative sundhedsteknologier. Medicoindu-
strien stiller sig til radighed i denne proces omkring at specificere de konkrete
krav.
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Centrale hensyn i forhold til datahandtering og databeskyttelse

Af lovforslagets indledende bemaerkninger pa s. 14 fremgar det, at etablerin-
gen af Digital Sundhed Danmark skal styrke udviklingen og udbredelsen af lgs-
ninger, der hjzlper medarbejderne i en travl hverdag samt bidrage til bedre
brug af sundhedsdata til forskning, innovation og kvalitetsudvikling i sund-
hedsvasenet.*

Af fglgelovforslagets almindelige bemaerkninger pa s. 59 fremgar falgende:

”Det er hensigten med forslaget, at der skal kunne fastseettes indberetningspligt
for offentlige myndigheder, private virksomheder eller organisationer m.fl. med
henblik pa at sikre tilstraekkeligt datagrundlag i infrastrukturer, databaser m.v.,
herunder navnlig i tilfeelde, hvor infrastrukturer, databaser m.v. har til formal at
understatte en felles offentlig indsats eller tjener et formdl for en bredere kreds
af aktgrer.”?>

Medicoindustrien mener her, at det bgr tydeliggores, hvilke typer af oplysnin-
ger der anses for indberetningspligtige, ligesom definitionen af ”en bredere
kreds af aktgrer” bgr specificeres. Heri mener Medicoindustrien, at der skal
foreligge tungtvejende grunde til, at private virksomheders data, der er fgl-
somme for forretningens virke, gores indberetningspligtige.

| praksis betyder dette, at data, der er fglsomme for en privat virksomheds
kommercielle grundlag, som udgangspunkt ikke bgr vaere indberetningsplig-
tige.

Samtidig er det afgeorende, at definitionen for en bredere kreds af aktgrer spe-
cificeres, da sammensatningen af denne aktgrkreds kan have konkurrence-
massige hensyn og derved implikationer for, hvilke data der kan deles blandt
aktererne, eksempelvis vil konkurrerende virksomheder ikke kunne forpligtige
sig til at dele data med hinanden.

Efterleves disse behov ikke kan det potentielt holde aktgrer ude af markedet
og hindre patienters adgang til innovativt medicinsk udstyr.

24 Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2025, Forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark, s. 14
25 Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 2025, Forslag til Lov om aendring af sundhedsloven, s. 59
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Diagnostik er en forudsaetning for personlig medicin

Det fremgar af lovforslagets § 7, at Digital Sundhed Danmark skal understgtte
udviklingen af personlig medicin og sundhedsfremme i samarbejde med sund-
hedsvaesenet, forskningsinstitutioner, patientforeninger m.v.

Personlig medicin rummer et betydeligt potentiale for at forbedre behand-
lingskvaliteten, gge effektiviteten i sundhedsvaesenet og sikre en mere malret-
tet anvendelse af ressourcer. Det er derfor positivt, at omrddet fremhaves
som et indsatsomrade i det foresldede lovgrundlag.

Teknologier som diagnostisk udstyr, genetiske tests, avancerede medicotekni-
ske lgsninger og digitalt medicinsk udstyr spiller en central rolle i realiseringen
af personlig medicin. Den personlige diagnostik — dvs. evnen til hurtigt og pree-
cist at identificere sygdom, variationer og behandlingsbehov - er enforudszet-
ning for, at den rigtige behandling kan ivaerksaettes pa det rette tidspunkt.

Derfor er det afggrende, at diagnostik anerkendes som en strategisk forudsaet-
ning for implementeringen af personlig medicin. En styrket og mere systema-
tisk anvendelse af diagnostiske lgsninger vil ikke blot forbedre patientbehand-
lingen, men ogsa understgtte ambitioner om mere hjemmebehandling og et
mere effektivt sundhedsvaesen.

Medicoindustrien anbefaler derfor, at der sker en pracisering af, hvad der i
lovforslaget forstas ved personlig medicin. Det fremgar hverken af lovteksten
eller bemaerkningerne, om begrebet udelukkende dakker lzegemidler, der ud-
skrives pa baggrund af diagnostiske testresultater, ellerom det ogsa omfatter
patienttilpassede doser, magistrale laegemidler samt medicinsk udstyr, herun-
der produkter i den regulatoriske kategori drug-device combination products.

Det er vigtigt for industrien at have klarhed over, hvilke teknologier og pro-
duktkategorier, der er omfattet, da det har betydning for bade regulering, ud-
vikling og implementering.
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Den faglige ekspertise bar styrke cybersikkerhedsindsatsen

Det fremgar af lovforslagets § 9, stk. 1, at Digital Sundhed Danmark har til op-
gave at koordinere og varetage initiativer i den fzlles indsats for at styrke cy-
ber- og informationssikkerheden i sundhedsvaesnet m.v. Af bestemmelsens
stk. 3 fremgar det, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette nzer-
mere regler om, at Digital Sundhed Danmark kan varetage opgaver i medfor af
lov om foranstaltninger til sikring af et hgjt cybersikkerhedsniveau (NIS 2-direk-
tivet).

Medicoindustrien har tidligere udtrykt bekymring over den nuvarende op-
gave- og kompetencefordeling i relation til haendelseshandtering under NIS 2-
direktivet — saerligt nar det geelder cybersikkerhed i medicotekniske produkter,
da det i dag varetages af Sundhedsdatastyrelsen. Den faglige ekspertise pa
dette omrdde eri dag forankret i Leegemiddelstyrelsen (LMST), som i forvejen
varetager regulering og markedsovervagning af medicinsk udstyr.

Det er Medicoindustriens opfattelse, at ansvaret for NIS 2-relaterede opgaver
i sundhedssektoren fremover vil blive overfgrt fra Sundhedsdatastyrelsen til
Digital Sundhed Danmark. | den forbindelse erdet afgerende, at overdragelsen
sker med opmaerksomhed pa de saerlige forhold, der gor sig gaeldende for cy-
bersikkerhed i medicotekniske lgsninger, herunder deres tekniske kompleksi-
tet og reguleringsmaessige rammer.

Medicoindustrien anbefaler derfor, at Digital Sundhed Danmark etablerer et
teet samarbejde med Laegemiddelstyrelsen, sa den relevante faglige ekspertise
inddrages systematisk i sager, der vedrogrer medicinsk udstyr og digitale sund-
hedslgsninger med integreret software.

Et sddant samarbejde vil ikke blot understgtte en korrekt og effektiv efterle-
velse af NIS 2-direktivet i henhold til bade national og europzisk regulering,
men ogsa styrke den samlede cybersikkerhedsindsats - til gavn for patienter,
sundhedsvaesenet og de virksomheder, der udvikler og leverer disse lgsninger.

Medicoindustrien
Boge Allé 5 +4549 18 47 00 .
2970 Horsholm medico@medicoindustrien.dk Side 22 af 24

Denmark medicoindustrien.dk


mailto:medico@medicoindustrien.dk

Afsluttende bemaerkninger
Digital Sundhed Danmark markerer et vigtigt skridt i retning af en mere sam-
menhangende og datadrevet sundhedssektor.

Derfor er Medicoindustrien steerkt optaget af, hvordan Digital Sundhed Dan-
mark og i serdeles National Center for Sundhedsinnovation kan vaere med til
at styrke optaget af nye og innovative sundhedslgsningen, samtidig med at
man understgtter et dynamisk, vardibaseret og konkurrencepraget indkgbs-
system for medicinsk udstyr i regionerne.

Medicoindustrien stiller sig derfor til radighed fordet videre arbejde med etab-
leringen af Digital Sundhed Danmark samt Nationalt Center for Sundhedsinno-
vation og ser frem til at fa mulighed for at bidrage konstruktivt til et sundheds-
vasen, som i stgrre grad formar at indfri potentialerne i innovative sundheds-
teknologiske lgsninger.

Den rejse kraever, udover etableringen af Digital Sundhed Danmark samt Nati-
onalt Center for Sundhedsinnovation, en klar regional og national prioritering
af i fremtiden at indkebe sundhedsteknologi og andet medicinsk udstyr med
udgangspunkt ivaerdibaserede betragtninger, der vaegter patientoutcome, ef-
fektivitet og sammenhzang i behandlingsforlgbet hgjere end selve indkebspri-
sen af de medicotekniske lgsninger.

Derfor er det ogsa Medicoindustriens klare anbefaling, at modellen for vaerdi-
baserede indkgb, som ved den nationale Strategi for life science fra november
2024 fik finansiering til at blive faerdigudviklet, hurtigst muligt omszettes til vir-
kelighed og bliver bragt i spil ved langt flere regionale indkeb.

Vardibaserede indkgb er nemlig en forudsaetning for, at man indkgber medi-
cinsk udstyr pd bade en klog og hensigtsmaessig made, der sikrer udbredelsen
af de mest effektive og innovative lgsninger, til gavn for patienter, klinikere og
sundhedsvaesen.

Derudover er det Medicoindustriens klare indstilling, at en stor del af de 22 mia.
kr., der er afsat til sundhedsfonden som lediaftalen om sundhedsreformen fra
november 2024, allokeres malrettet til teknologiinvesteringer pa sygehusene.

Det er allerede benzvnt i den endelige sundhedsaftale, at en del af midlerne
skal ga til teknologi og apparaturer, men Medicoindustrien ser en overhaen-
gende risiko for, at midlerne i sidste ende alene vil blive brugt til renovering af
sygehusene og derved ikke allokeres til medicinsk udstyr, der ellers kan under-
stotte et mere effektivt og fremtidssikret sundhedsvaesen, som netop har
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behov for nye teknologiske lgsninger for at modsta det dobbeltdemografiske
pres.

Det bgr derfor sikres, at en fast procentdel af Sundhedsfondens midler gre-
maerkes til implementering af medicinsk udstyr. En sddan gremazerkning vil
vaere et konkret redskab til at realisere den digitale og teknologiske transfor-
mation, som er et kerneelement i reformens intentioner. Uden klare og dedi-
kerede investeringer i ny teknologi risikerer man, at planlaegningskompeten-
cen — herunder Digital Sundhed Danmark - bliver et tandlost vaerktgj, der
mangler midler til at omsaette nationale prioriteringer til konkret forandring i
klinisk praksis. En planlaegningskompetence uden ledsagende investeringska-
pacitet vil i praksis vaere virkningslgs.

Det bemaerkes i den sammenhzang, at Danske Regioner af flere omgange og
senest op til forhandlingerne omkring gkonomiaftalen for 2026 mellem rege-
ringen og Danske Regioner advarede om, at man ikke har tilstraekkelige midler
i de regionale budgetter til at investere i moderne medicinsk udstyr.?®

Afslutningsvis skal det i gvrigt bemaerkes, at Medicoindustrien selvsagt star til

radighed med henblik pa enuddybning af de ovennavnte synspunkter oganbe-
falinger, som de er fremfart i dette hgringssvar.

Med venlig hilsen,

May Azzam Stellan Ngrreskov Wulff
Legal Advisor Director, Public Affairs &
Communications

26 Sundhedsmonitor, 2025, Kithnau om voldsomt efterslaeb pa vedligeholdelse: ”Vi har svaert ved at fglge
med” (https://sundhedsmonitor.dk/nyheder/oekonomi/article18219272.ece?utm_campaign=Sund-
hedsmonitor+-+det+daglige+nyhedsbrev&utm_content=2025-05-27&utm_me-
dium=email&utm_source=sundhedsmonitor)
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HARINGSSVAR

Hgringssvar over udkast til forslag til lov om Digital Sundhed
Danmark og felgelovforslag

Praktiserende Laegers Organisation (PLO) takker for muligheden for at del-
tage i hgringen over udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark
("DSD”) og fglgelovforslag.

PLO indgar ogsa som afsender af det hgringssvar, som er afsendt fra Lae-
geforeningen, og nedenstaende er saledes et supplement hertil.

PLO ser positivt pa, at de faellesoffentlige parter samler de organisatoriske
og ressourcemaessige kraefter inden for sundheds-it og digitalisering. Det
vil vaere et godt, nyt tiltag ovenpa traditionen med at lave fzlles digitali-
seringsstrategier for sundhedsomradet, og skaber basis for at kunne ekse-
kvere disse strategiers malsaetninger hurtigere. Erfaringerne fra de store
faelles programmer sdsom Fzelles Medicinkort, Et Samlet Patientoverblik
og digital forlgb for gravide er, at disse i dag lgber over 8-10 ar. Kan den
implementeringstid nedbringes til blot fem ar, vil meget vaere vundet.

PLO ser positivt pa, at en lange reekke af regionernes falles it-lgsninger,
som ogsa bruges af almen praksis og den gvrige praksissektor, nu nationa-
liseres ved overdragelse til Digital Sundhed Danmark. Det positive ligger
isaer i, at der med denne overdragelse laegges op til, at man kan nedbringe
de administrative opgaver, som gelder i dag, nar det kommer til handte-
ring af databehandleraftaler mellem fx dataansvarlige klinikker og databe-
handlende Igsningsejere i regionerne.

Digital Sundhed Danmark (”DSD”)

Det er oplagt og ngdvendigt, at den kommende digitaliseringsstrategi for
sundhedsvaesenet er understgttet af den kommende sundhedsplan, som
udarbejdes af Sundhedsstyrelsen. PLO er dog — som ogsa papeget af Lae-
geforeningen — bekymret, for om DSD i det daglige, i de enkelte projekter
og de Igbende strategiske beslutninger, vil inddrage de relevante sund-
hedsfaglige i tilstreekkeligt omfang. For at undga dette potentielle ”laege-
faglige underskud”, opfordrer PLO til, at man som minimum har blik for
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bade det lzegefaglige og det almen medicinske tilbud, nar man skal udpege personer til be-
styrelsen for DSD.

Det anfgres i de almindelige bemaerkninger side 22 — og det gentages pa side 34 — at flere
opgaver kan overfgres til DSD, herunder bl.a. fra det almenmedicinske omrade. Proces her-
for aftales i ejerkredsen bag DSD. PLO ser naturligvis gerne, at man inddrager PLO i sadanne
overvejelser i en tidlig fase og finder det desuden mangelfuldt, at der hverken pa side 22,
side 34 eller pa side 28, hvor der direkte omtales en 2025-kgreplan for udvidelse af opgave-
portefgljen for DSD, oplyses naermere om hvilke kriterier og begrundelser, der laegges til
grund for udvidelsen. Og det virker bemaerkelsesvaerdigt, og maske en smule forhastet, at
man allerede inden opgaveportefglje 1 er aftalt pa plads, er i gang med at planlaegge udvi-
delse nummer 2. Helt uden inddragelse af andre end ejerkredsen selv.

Det er positivt, at det pa side 27 fremgar, at DSD kan indkgbe Igsning fra private leverandg-
rer og bl.a. stille deres ydelser til radighed for fx praksissektoren. Det har sektoren i dag god
gavn af nar det kommer til fx Sundhedsdatanet og videoinfrastruktur. Hvis man fremover har
planer om at udvide fra sakaldte infrastrukturydelser til fx applikationsniveauet, bgr det ske i
teet dialog med de relevante repraesentanter og med blik for, hvordan en given it-lgsning,
der evt. tilbydes uden brugerbetaling, pavirker det gvrige it-landskab i sektoren —iszer ift. om
den pavirker konkurrencen pa markedet. Samtidig b@r man naturligvis have stor bevidsthed
om, at praksissektoren og almen praksis i dag rummer mange velfungerende it-lgsninger,
som over arene er udviklet i teet dialog med laeger, andre sundhedsprofessionelle og dygtige
leverandgrer, der dagligt har Igsningerne mellem haenderne. Et andet eksempel er Min Laege
app, hvor almen praksis i konstruktiv dialog med alle de feellesoffentlige partnere har skabt
én mobil og digital indgang til egen laege for mere end 3 mio. danskere. Sadanne succeser —
og den made som den er skabt pa — bgr man bade vaerne om og bygge videre pa de kom-
mende ar.

| savel lovforslaget om DSD og i fglgelovgivningen tales om ‘hele sundhedsvaesenet’, men
sundhedsreformens primeere fokusomrade — udvikling af det naere sundhedsvaesen — define-
res eller omtales ikke. Hvordan kommer fx den gvrige del af praksissektoren — fysioterapeu-
ter, tandlaeger, kiropraktorer, fodterapeuter mfl. — med pa den digitale udvikling? Hvordan
bidrager disse grupper til at fa det nzere (digitale) sundhedstilbud til at haenge bedre sam-
men, og hvordan vil DSD og ny lovgivning ggre det nemmere for disse behandlergrupper at
komme med pa den fzelles udvikling og fa hjzelp til at tage de it-Igsninger i brug, der vurderes
som de bedste?

Sundhedsdatastyrelsens formal og opgaver er fastlagt i geeldende lov, mens formalene med
MedCom og sundhed.dk fremgar af aftaler mellem stat, kommuner og regioner. Med forsla-
get leegges der op til, at disse tre organisationer laegges sammen i DSD med samme formals-
bestemmelse. Gaelder de formal og opgaver, som fx. MedCom har haft over for praksissekto-
rens leverandgrer og klinikker, ogsa i den nye organisation? Den ggede digitalisering og data-
deling fra almen praksis har gennem de sidste mange ar haft stor gavn af hjaelp fra MedCom.



Derfor bekymrer det, at der i bemaerkningerne til forslaget om etablering af DSD ikke gg@res
nogle tanker om, hvorvidt denne hjaelp vil fortsaette. Det samme gaelder sundhed.dk, der
med sundhedsjournalen g@r det muligt for andre sundhedsprofessionelle at se data fra al-
men praksis — herunder sundhedsjournaler i et igangvaerende projekt.

Falgelovgivning

| forhold til forslaget om fglgelovgivning er det positivt, at der laegges op til at data, som er
indhentet eller delt til et formal, i visse tilfeelde kan bruges til andre, sa fx kvalitetsdata ogsa
kan finde anvendelse i direkte patientbehandling. Pa tilsvarende vis er det positivt, at saer-
lovgivningen omkring FMK og DDV afskaffes, og at data fra disse registre sidestilles med an-
den data, der deles via den fzlles infrastruktur. | den forbindelse vil PLO gerne fremhaeve
behovet for, at der etableres et nyt niveau i forhold til adgangen til data fra FMK og DDV: Et
sakaldt ‘populationsniveau’, der ligger mellem opslag til individuel behandling og kollektive
og anonyme opslag til kvalitet og forskning. Hvis den praktiserende lzege med sundhedsre-
formen i handen skal spille en endnu stgrre rolle som tovholder for kronikere og andre popu-
lationer, er der behov for, at den enkelte laege kan lave kollektive og ikke anonymiserede
(populations-) opslag pa iseer FMK og DDV. Formalet er at finde de konkrete patienter —
knyttet til den enkelte klinik — som enten mangler bestemte vaccinationer eller ordineres for
meget eller lidt at et eller flere preeparater.

PLO har forstaelse for intentionen bag forslaget om en national planlaegningskompetence for
data og digitalisering. Et lovgivningsmaessigt instrument til fx at ggre brugen af en bestemt it-
Ipsning forpligtende i alle relevante dele af sundhedsvasenet. En ting er dog lovgivning og
forpligtigelse, noget andet er, hvordan en national it-lgsning reelt rulles ud til alle relevante
personer og hvordan de begynder at bruge den. Denne store og helt centrale opgave — rug-
brgdsarbejdet — med at fa skubbet Igsninger ud og fa dem taget i brug — sa gevinster hgstes
— er efter PLO’s opfattelse helt fravaerende i bade de almindelige bemaerkninger og de speci-
fikke bemeerkninger.

PLO finder det mangelfuldt, at fglgelovgivningen begraenser sig til det regionale sundheds-
omrade. Almen praksis har en stigende kommunikation og samarbejde med den kommunale
sektor, der som bekendt favner mere end sundhed. PPR er et godt eksempel. PPR-omradet
er i den kommunale forvaltning placeret forskelligt, enten pa social- eller familieomradet,
hvilket ggr det digitale samarbejde mellem almen praksis og kommunen om fx udsatte bgrn
og unge, vanskelig. PPR-omradet opererer med datadeling via eksplicit samtykke, mens
sundhedsomradet som bekendt opererer med implicit samtykke. Derudover er der usikker-
hed om, hvilke oplysninger egen lzege ma se om fx den unge patient — fx oplysninger om,
hvor et barn gar i skole. Sadanne sma, men talrige barrierer ggr det vanskeligt for almen
praksis at Ipfte opgaven med at vaere tovholder for personer eller familier, der har brug for
det.

@vrige bemaerkninger
Flere organisationer papegede i deres hgringssvar til selve sundhedsreformen de potentielle



risici for bureaukrati og langsommelighed, nar man gennemfgrer en omfattende centralise-
ring, som det er tilfeldet med etableringen af DSD. Derfor foreslar PLO, at det fremgar af
lovgrundlaget for DSD, at der med fast mellemrum gennemfgres en ekstern evaluering af
DSD med henblik pa at vurdere bl.a. effekter og samarbejdsrelationer.

Det er positivt, at det fortsat bliver muligt for praksissektoren at anvende NemLog-in og Mi-
tID vedlagsfrit. Men PLO, FAPS og Danske Regioner har laenge efterspurgt muligheden for at
kunne sende digital post pa linje med fx sygehusene i stedet for, at den enkelte praktise-
rende laege skal indga aftaler om brug af E-boks eller Mit.DK. Det er ngdvendigt fx i situatio-
ner, hvor patient anmoder om aktindsigt i egen journal og leegen skal udlevere denne. | dag
foregar dette i print, pa en usb-nggle eller til E-boks eller Mit.dk, hvis klinikken har tilkgbt sig
en sadan funktion.
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Heringssvar fra Psykiatrifonden vedr. hgringssvar til udkast til
lovforslag om Digital Sundhed Danmark og udkast til
folgelovforslag om sndring af sundhedsloven og forskellige
andre love

Psykiatrifonden takker for muligheden for at afgive hgringssvar til udkast til
lov om Digital Sundhed Danmark.

Psykiatrifonden er en sygdomsbekaempende organisation, der arbejder for
bedre vilkér for mennesker med psykisk sygdom og deres pargrende. Vi
repraesenterer patient- og péargrendeperspektivet med fokus pé rettidig
adgang til behandling, hej faglig kvalitet og lighed i sundhedsvaesenet.

Det aktuelle lovforslag har stor betydning for fremtidens digitale infrastruktur
og datahdndtering i sundhedsvaesenet — ogsd pd psykiatriomradet, hvor
digitalisering bdde rummer muligheder og risici. Vi finder det derfor
afgerende, at lovgivningen sikrer, at digitale Igpsninger udvikles og anvendes
med fokus pd kvalitet, evidens og brugernes behov, herunder seerligt for
s@rbare grupper som mennesker med psykisk sygdom.

Nedenstdende er en reekke bemaerkninger til fremsendte hgring.

Generelle bemaerkninger

Overordnet hilser Psykiatrifonden etableringen af Digital Sundhed Danmark
velkommen, og haber at etableringen vil bidrage til bedre brug af
sundhedsdata, herunder patientrapporteret data, samt udbredelse af
evidensbaserede digitale Igsninger.

Specifikke bemaerkninger vedr. § 4 og 3.1.2.2. Digital Sundhed
Danmarks formél og opgaver

Psykiatrifonden anerkender intentionen om, at Digital Sundhed Danmark skal
udvikle og udbrede digitale Igsninger til gavn for borgere, patienter og
sundhedspersoner, jf. § 4. Det er dog vores vurdering, at formuleringen ikke i
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tilstreekkelig grad adresserer det behov der ogsa er for fagligt at vurderede de
digitale Igsninger, der bliver udviklet andetstedsfra.

Vi anbefaler, at Digital Sundhed Danmark gives et mere eksplicit ansvar for at
vurdere og fremme anvendelsen af evidensbaserede digitale behandlingsmetoder,
ikke mindst inden for psykiatrien, hvor digitale Igsninger vinder meget frem, men
fortsat kraever grundig evaluering. En s@dan vurdering begr ske i teet samarbejde
med Sundhedsstyrelsen, forskningsmiljper og patientforeninger. Psykiatrifonden
anerkender, at dette er bergrt i hgringsmaterialet i om med det fremgér, at man ”
med bemyndigelsesbestemmelsen vil der fortsat ogsé kunne fastseettes
forpligtende krav til kvaliteten af de kommunale og regionale sundhedsydelser i
det neere sundhedsvaesen” og vil indstille til, at man ikke blot anvender denne
bemyndigelse, men ogsd bruger kompetencen til at kvalitetsvurdere digitale
sundhedslgsninger i det hele taget.

Psykiatrifonden finder det endvidere vigtigt, at Digital Sundhed Danmark i sit
arbejde fokuserer pa udbredelse og skalering af eksisterende dokumenterede
Ipsninger, frem for selv at sté& for nyudvikling. | psykiatrien findes allerede
veldokumenterede digitale redskaber, som kan komme flere til gavn, hvis de
systematisk udrulles og stgttes nationalt.

Psykiatrifonden bemeaeerker desuden, at formuleringen omkring Digital Sundhed
Danmarks fjerde opgave " indsamle og udvikle sammenhaengende data til
patientbehandling og til styringsmeessige, statistiske, innovative, forsknings- og
videnskabelige formal i sundhedsvaesnet, samt at de stiller data til rddighed til
sundhedspersoner, administratorer i regioner og kommuner og andre centrale
brugere, herunder de centrale sundhedsmyndigheder”, kan synes lidt lukket om det
offentlige institutioner. Det bgr med andre ord ggres tydeligt, at Digital Sundhed
Danmarks opgave som leverandgr og producent af sundhedsdata til
forskningsbrug ikke er begraenset til forskning indenfor de offentlige institutioner,
men ogsad forskning i det hele taget.

Vi ser frem til at fglge det videre arbejde og stiller os gerne til rddighed med
viden og erfaring i forbindelse med implementering af planen.

De venligste hilsner
Psykiatrifonden

psykiatrifonden.dk
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Hgringssvar til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og fglgelovforslag

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har sendt udkast til to lovforslag, hhv. forslag til lov
om Digital Sundhed Danmark og fglgelovforslag om zndring af sundhedsloven og for-
skellige andre love (National planlaegningskompetence for digitalisering og data i sund-
hedsvaesnet, nye regler for faelles digital infrastruktur, 2endringer som fglge af lov om
Digital Sundhed Danmark og Statens Serum Instituts infrastrukturer, databaser m.v.) i
offentlig hgring.

I Reddernes Udviklingssekretariat i 3F har vi med stor interesse lzaest de to lovforslag, og
har i den forbindelse noteret os, at ambulancepersonalet har szerlige interesser og kom-
petencer i forhold til adgangen til sundhedsdata. Vi tillader os derfor at komme med
dette korte hgringssvar. Vi anerkender det store arbejde, der er lagt i forslaget, og ser
positivt p& ambitionen om en styrket og mere sammenhangende digital infrastruktur i
sundhedsvaesenet.

Vi vil gerne kvittere for, at digitalisering og datadrevet udvikling nu forankres tydeligere
med en hovedlov og en national planlaeagningskompetence. Det skaber bedre rammer
for koordination og kvalitet i sundhedsvaesenets digitale indsatser - ogsa pa tveers af
sektorer, hvor ambulancefaglige funktioner spiller en central rolle i b&de akut og ikke-
akut indsats.

Adgang til sundhedsdata og FMK for ambulancepersonale

En vaesentlig udfordring i det nuvaerende system er, at ambulancepersonale i dag ikke
har adgang til centrale sundhedsdata, herunder Faelles Medicinkort (FMK). Det betyder,
at vigtige oplysninger om borgerens medicinering, diagnoser og behandlingshistorik ikke
er tilgaengelige i den praehospitale indsats - netop dér, hvor hurtige og kvalificerede be-
slutninger kan veere livsafggrende.

Vi opfordrer derfor til, at den kommende lovgivning understgtter og muligggr adgang til
relevante sundhedsdata for autoriseret ambulancepersonale. Det bgr ske under klare
rammer for datasikkerhed og patientsamtykke, og med henblik pa at sikre sammen-
haeng i patientforlgb og bedre kvalitet i akutte indsatser.
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Det er bade fagligt ngdvendigt, teknologisk muligt og skonomisk billigt at sikre denne
adgang, og vi star naturligvis til rAdighed med viden og erfaring fra praksisfeltet i den
videre proces.

Venlig hilsen
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FOLKETINGET
RIGSREVISIONEN

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Horingssvar pa forslag til Lov om Digital
Sundhed Danmark

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har 4. juni 2025 sendt forslag til Lov om
Digital Sundhed Danmark (DSD) i hgring. Rigsrevisionen har 16. juni 2025
modtaget ministeriets justerede lovforslag om revision, som derfor danner ud-
gangspunkt for dette svar.

Ved behandlingen af lovforslaget har vi taget stilling til Rigsrevisionens op-
gave efter rigsrevisorloven og vurderet, hvordan intentionen i lovforslaget om,
at DSD ogsa revideres af godkendte revisorer (statsautoriserede revisorer),
kan opnas pa en hensigtsmaessig made.

Rigsrevisionens opgave efter rigsrevisorloven

DSD oprettes ved lov som et selvstaendigt forvaltningssubjekt. Det betyder, at
DSD vil veere omfattet af rigsrevisorloven og dermed en del af vores revisi-
onsopgave, jf. § 2, stk. 1. nr. 3 (lovbekendtgarelse nr. 101 af 19/1 2012).

Det fremgar af lovforslaget, at DSD finansieres af stat, regioner og kommuner
i feellesskab, mens en reekke @vrige bestemmelser om gkonomi udestar. Det
vil blive fastlagt senere i dialog med regioner og kommuner. Det fremgar
ogsa, at DSD kan udfgre ydelser for andre og modtage tilskud fra fonde mv.

Vi har lagt til grund, at DSD’s udgifter eller regnskabsmaessige underskud
ikke daekkes af staten. Vi laegger ogsa til grund, at bestyrelsen udpeges sam-
let, og at der ikke sker et kapitalindskud, men alene sker en overfgrsel af akti-
ver og passiver, nar DSD overtager opgaver. Hvis dette aendrer sig, beder vi
om, at ministeriet ger os opmaerksom pa dette, da det har betydning for vur-
deringen af vores opgave efter rigsrevisorloven.

Nationalt Center for Sundhedsinnovation etableres med lovforslaget som
et ’selvsteendigt center’ i DSD med ’selvsteendig skonomi’. Vi har forudsat, at
centret indgar i DSD’s arsregnskab, og at centret dermed ikke aflaegger et
selvsteendigt arsregnskab.
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For den midlertidige enhed ’Forberedende Digital Sundhed Danmark’ fast-
seettes det i forslaget, at ledelsen udpeges af ministeriet, og at direktgren for
Sundhedsdatastyrelsen konstitueres som direktgr. Vi har pa den baggrund
lagt til grund, at regnskabet i overgangsfasen indgar som en del af statens
regnskaber, jf. rigsrevisorlovens § 2, stk. 1, nr. 1. Det Forberedende DSD vil
derfor indgd i vores revision af statsregnskabet pa linje med det gvrige mini-
steromrade, og vi pategner ikke et szerskilt regnskab i overgangsfasen.

Andringerne i lovforslaget
Rigsrevisionen har pa den baggrund falgende kommentarer til lovteksten og
bemeerkningerne hertil. Foreslaede tekstbidrag er markeret med kursiv:

Til § 22, stk. 2 0g § 24
Vi foreslar, at § 22, stk. 2 udformes saledes:

§ 22, stk. 2: Indenrigs- og sundhedsministeren og rigsrevisor kan i henhold til
8 9 i lov om revisionen af statens regnskaber m.m. aftale, at der oprettes in-
tern revision og at arsregnskabet revideres af en godkendt revisor. Indenrigs-
og sundhedsministeren kan fastsaette regler for budgetter og regnskaber for
Digital Sundhed Danmark og for revisionen efter den indgaede aftale.

Bestemmelserne i udkastets § 22, stk. 2, om frist for indsendelse af arsregn-
skabet mv. kan fastsaettes i bekendtggrelsen.

§ 24 udgér da bestemmelsen i stedet er indarbejdet i § 22, stk. 2.

Anvendelse af en godkendt revisor kan enten opnas ved, at der indgas en af-
tale efter rigsrevisorlovens 8§ 9, stk. 2, eller ved at der i loven om DSD fast-
seettes bestemmelser om en medrevisorordning, jf. rigsrevisorlovens 8 2, stk.
2.

Rigsrevisionen anbefaler, at inddragelsen af en godkendt revisor sker ved, at
der indgas en aftale om intern revision mellem ministeren og rigsrevisor i
henhold til rigsrevisorlovens § 9, stk. 2.

Rigsrevisionen vurderer pa det foreliggende grundlag, at det vil veere at fore-
traekke frem for en medrevisorordning. Det skyldes 3 ting:

- Loven indeholder mulighed for, at der udover Rigsrevisionen anven-
des to godkendte revisorer, jf. lovforslagets § 23, stk. 1 og 3. Det vil
efter vores vurdering ikke vaere hensigtsmaessigt, at der er hele tre
revisorer, der afgiver en feelles pategning. Dette vil umiddelbart veere
konsekvensen som fglge af revisorlovens § 19.

- En lovbestemt medrevisorordning etableres typisk, hvis det er be-
stemt i loven, at arsregnskabet skal afleegges efter arsregnskabslo-
ven. Generelt skyldes denne Igsning, at virksomhederne skal kunne
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fungere pa& markedsvilkar og optage l1an mv. Det er der efter det oply-
ste ikke tale om her. Samtidig er behovet for de forskellige revisorer,
der foreslas i 88 22 og 23 endnu usikkert, da finansieringsmodellen
ikke er fuldt afklaret.

- Dervil med en § 9-aftale kunne oprettes en intern revisionsenhed,
hvor medarbejderne anszaettes i DSD, hvis der ogsa er behov for
dette.

Den foreslaede lgsning med en § 9-aftale indebeerer, at den godkendte revi-
sor reviderer og pategner arsregnskabet for DSD og lgser de interne revisi-
onsopgaver som DSD’s bestyrelse, ministeriet eller regioner/lkommuner her-
udover matte have behov for. Revisor vil veere omfattet af de almindelige
krav og standarder, der geelder for godkendte revisorers revision af et regn-
skab, herunder reguleringen i revisorlovens § 19 af situationer med flere god-
kendte revisorer.

Rigsrevisionen vil uafhaengigt af den godkendte revisor og en eventuel ansat
intern revisionsenhed revidere DSD pa grundlag af rigsrevisorloven. Vi vil ved
udformningen af § 9-aftalen dog sikre forudsaetningerne for, at Rigsrevisio-
nen i videst muligt omfang kan anvende den godkendte revisors resultater,
sa dobbeltarbejde undgas.

Det neermere indhold af § 9-aftalen vil skulle afklares i lgbet af forberedelses-
fasen i 2026, nar finansieringen er afklaret, og inden DSD etableres endeligt.
Vi bistar naturligvis gerne med erfaringer og forslag.

Til § 23

Paragraffen bar udga i sin helhed, da grundlaget for godkendte revisorers re-
vision af arsregnskabet i stedet bliver den aftale, der indgas efter rigsrevisor-
lovens § 9.

Til de almindelige bemaerkninger, afsnit 3.1.2.5 Arsregnskab, revision, tilsyn
og klageadgang

Lovbemaerkningerne skal eendres som konsekvens. Det oplyses, at DSD vil
veere omfattet af rigsrevisorloven, og at der kan indgas en § 9-aftale, sa ars-
regnskabet ogsa revideres af en godkendt revisor. Dette kan formuleres sale-
des:

Digital Sundhed Danmark vil veere omfattet af Rigsrevisionens revision i med-
for af § 2, stk. 1, nr. 3, i lov om revisionen af statens regnskaber m.m. (rigsre-
visorloven). Rigsrevisorlovens § 9, stk. 2, giver mulighed for, at Indenrigs- og
sundhedsministeren og rigsrevisor indgar en aftale om, at Digital Sundhed
Danmark ogsa revideres af en godkendt revisor, der varetager revisionen pa
vegne af ministeriet og regioner og kommuner. Den godkendte revisors revi-
sion skal understgtte ministeriets tilsyn med Digital Sundhed Danmark. Ved
en ‘godkendt revisor’ forstas en revisor, der er godkendt i henhold til revisor-
loven. Det er hensigten med aftalen, at Rigsrevisionen kan lgse sine opgaver
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efter rigsrevisorloven pa en made, der sa vidt muligt inddrager den god-
kendte revisors resultater, sd ungdigt dobbeltarbejde undgas.

Til bemeerkningerne til § 22

Den ovenstaende oplysning om, at Digital Sundhed Danmark er omfattet af
rigsrevisorloven, og at der kan indgas en § 9-aftale, bgr ogséa fremga i be-
meerkningerne til § 22.

Til det foreslaede § 22, stk. 2 (ovenfor) kan det eventuelt anfgres i bemaerk-
ningerne, at reglerne om revisionen efter den aftalte revisionsordning i hen-
hold til 8 9 i lov om revisionen af statens regnskaber m.m. vil kunne vedrgre
udpegningen af den godkendte revisor og dennes opgaver.

Det bgr oplyses at: Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil ikke kunne fast-
seette regler for Rigsrevisionens revision, der udfares for Folketinget, da rigs-
revisor er uafhaengig i udfarelsen af sit hverv, jf. rigsrevisorlovens § 1, stk. 6.

Eventuelt kunne ogsa oplyses, hvordan den godkendte revisor forventes ud-
peget. Den almindelige praksis er i overensstemmelse med udkastes § 23,
stk. 1, at det er bestyrelsen, der antager revisor. Hvis der er behov derfor,
kunne ministeriet/ejerkredsen i bekendtggrelsen eventuelt sikre sig en ad-
gang til at godkende eller afskedige/udskifte den valgte revisor.

Til bemeerkningerne til § 23
Bemeerkningerne udgar sammen med § 23.

Det er anfart i udkastet, at ‘Bestemmelsen vedrarer, at Digital Sundhed Dan-
marks arsregnskab revideres af Rigsrevisionen. Der er ingen regulering i
geeldende ret af dette spargsmal’. Oplysningen er forkert, da spgrgsmalet er
reguleret i rigsrevisorloven, og oplysningen bgr ogsa af den grund udga.

Reglerne for arsregnskabet

Vi har desuden bemeerket, at der i lovforslaget ikke tages stilling til, om ars-
regnskabet skal udarbejdes efter statens regnskabsregler eller arsregnskabs-
lovens principper. Vi gar derfor opmaerksom pa, at der bar tages tydeligt stil-
ling til dette i reglerne i bekendtgarelsen

Hvis der er spagrgsmal i forbindelse med dette hgringssvar, kan de rettes til
chefkonsulent Kristoffer Blegvad (kb@rigsrevisionen.dk) eller undertegnede.
Vi beder desuden om, at ministeriet ggr os opmaerksom pa, hvis der i det
ovenstdende er oplysninger eller forudsaetninger, som ministeriet er uenig i,
eller som efterfglgende eendrer sig.

Med venlig hilsen

Nanna Henning
Afdelingschef
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30. JUNI 2025

SUNDHED.DK’S HBRINGSSVAR TIL FORSLAG TIL LOV OM DIGITAL
SUNDHED DANMARK

Sundhed.dk takker for muligheden for at afgive hgringssvar til forslag til Lov om Digital
Sundhed Danmark.

Afsender af hgringssvaret er sundhed.dk-sekretariatet. Sundhed.dk’s bestyrelse har haft
mulighed for at afgive input til hgringssvaret.

Sundhed.dk ser frem til at indga i det kommende Digital Sundhed Danmark og bidrage til
at Igfte de politiske ambitioner pa sundheds-it-omradet for herved at understptte
sundhedsreformen.

Sundhed.dk spiller i dag en vaesentlig rolle i det danske sundheds-it-landskab, som det
eneste sted, hvor alle borgere har adgang til egne sundhedsdata, og hvor alle
sundhedsfaglige i alle sundhedsorganisationer har adgang til patientdata — pa tvaers af
sektorielle og geografiske graenser.

Sundhed.dk ser et stort potentiale i at konsolidere og skalere sundheds-it-Igsningerne pa
tveers af sektorer og geografi og ser frem til at blive en del af en staerk fellesoffentlig
aktgr, der har muskler og mandat til at udvikle og drifte sundheds-it-Igsninger til gavn
for den enkelte borger, den enkelte sundhedsfaglige og det samlede sundhedsvaesen.

Lovforslaget giver sundhed.dk anledning til enkelte bemaerkninger, der centrerer sig om
forhold, sundhed.dk vurderer er afggrende for Digital Sundhed Danmarks succes.

En feelles, retningsgivende strategi

Sundhed.dk finder det vaesentligt, at der arbejdes pa at etablere én styrende og
forpligtende strategi for digitalisering og data, som daekker hele sundhedsvaesenet — fra
praksissektor til private og offentlige hospitaler — samt at denne understgttes af en
gennemslagskraftig national planlaagningskompetence i kombination med et tydeligt
mandat til Digital Sundhed Danmark.

En feelles strategi giver feelles pejlemaerker og malbilleder, der blandt andet kan sikre
stringente kanalstrategiske valg og fravalg og skabe de bedste forudsaetninger for, at
prioriteringer og investeringer inden for sundheds-it kan understgtte
sundhedsreformens ide om en digital fordgr og derved skabe mest mulig vaerdi for savel
borgere som sundhedsfaglige.
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Et tydeligt brugerafseet og en staerk implementeringsmuskel

Det er i sundhed.dk’s optik vaesentligt, at Digital Sundhed Danmark bliver etableret med
en steerk kompetence til at vaere responsiv i forhold til brugernes behov samt med en
tilsvarende steerk implementerings-kompetence, der skal sikre, at nye sundheds-it-
services faktisk kommer i anvendelse, dér hvor de skal ggre gavn.

Sundhed.dk har mange ars erfaring med at praktisere brugerinddragelse og invitere
fremtidige brugere ind i udviklingen af nye Igsninger. Det er en kompetence, som
sundhed.dk ser frem til at bringe i spil i den nye organisation.

Det er videre sundhed.dk’s observation, at en begraenset prioritering af
implementeringsindsatsen — pa tveers af hele sektoren — er blandt arsagerne til, at
mange veltaenkte Igsninger anvendes for lidt, hvilket kalder pa et stgrre opmaerksomhed
pa implementeringsarbejdet i det kommende Digital Sundhed Danmark.

En attraktiv arbejdsplads, der kan tiltraekke og fastholde den ngdvendige arbejdskraft
Det er sundhed.dk’s erfaring, at man har mest held med at rekruttere og fastholde
medarbejdere pa det konkurrencetunge arbejdsmarked for it-profiler ved at have en
produktion, der er baseret pa en steerk intern forankring, ligesom det er vigtigt at vaelge
en organisationsform, der imgdekommer it-medarbejdernes gnsker til en attraktiv
arbejdsplads.

| store organisationer kan der konkret vaere en risiko for, at funktionerne bliver for
specialiserede, og at it-udviklingsarbejdet og forretningsudviklingsarbejdet kommer sa
langt fra hinanden, at purpose — som alt peger pa er en afggrende vaerdi for denne og
kommende generationer af it-medarbejdere — bliver for uskarpt. | sundhed.dk er der
succes — ogsa pa trivselsbundlinjen — med at samorganisere it- og forretningsudvikling i
selvbaerende teams med et steerkt Igsningsejerskab.

Endelig kan det fremhaeves, at en ambitigs strategi i sig selv er et middel til at tiltreekke
og fastholde dygtige medarbejdere. Staerke it-kompetencer sgger mod organisationer,
der tgr omfavne nye teknologier — aktuelt mest oplagt Al-baserede teknologier, som
ogsa set fra sundhed.dk’s perspektiv har vidtgaende potentialer og bgr prioriteres hgjt i
den nye organisation.

Afslutning

Afslutningsvist vil sundhed.dk betone vigtigheden af, at der i perioden frem mod den
formelle etablering af Digital Sundhed Danmark sikres fastholdelse af momentum, sa
vigtige beslutninger og strategiske indsatser ikke szettes i bero under henvisning til, at
man skal afvente transitionen.

Alle de transitionsbergrte organisationer har formentligt aktuelt gang i en raekke vigtige

indsatser, der ikke skal ga i sta. For sundhed.dk’s vedkommende geelder det blandt
andet:
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e en omfattende og ngdvendig systemmodernisering,

e en udvidelse af Igsningsuniverset med vigtige Igsninger pa psykiatriomradet,

e en produktionsplan med ca. 50 projekter, samt

o afprgvninger af generative Al-lgsninger, der ikke kan bare at miste tempo, hvis
det kommende, samlede Digital Sundhed Danmark skal have en fgrende
position som troveerdig og ikke-kommerciel serviceudbyder i et broget farvand,
hvor en stigende mangfoldighed af Al-baserede Igsninger byder sig til.

Endelig vil sundhed.dk i perioden frem mod 1. januar 2027 vaere optaget af, at der er
klarhed om roller og ansvar. Selvom 2026 bliver et forberedelsesar, hvor
organisationerne helt naturligt neermer sig hinanden og med stigende intensitet vil
koordinere og aligne tiltag og beslutninger, er det vigtigt, at der til hver en tid er en
entydighed omkring, hvem der har beslutningsmyndigheden og deraf naturligvis ogsa
ansvaret.
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AEldre@Sagen

Indenrigs- og sundhedsministeriet 1.juli 2025

sum@sum.dk

cc.: iee@sum.dk og kkc@sum.dk Aldre Sagen
Snorresgade 17-19
2300 Kgbenhavn S

Tlf. 33 96 86 86
www.aeldresagen.dk
aeldresagen@aeldresagen.dk

Hgringssvar vedrgrende forslag til lov om Digital Sundhed
Danmark

/Aldre Sagen takker for muligheden for at afgive haringssvar til dette forslag om
Digital Sundhed Danmark.

/Zldre Sagen mener overordnet, at forslaget om at samle arbejdet med den digitale
udvikling i sundhedsvaesenet under én institution er en god idé.

Vi bemaerker med stor tilfredshed, at forslaget i indledningen (s. 12) indeholder
bemaerkninger om, at formalet med loven blandt andet er at bidrage til, at flere kan
behandles i eget hjem og til, at borgerne oplever sammenhangende forlgb og lige
adgang til sundhedstilbud pa tvaers af landet. Vi noterer os, at ambitionen er, at
digitalisering skal bidrage til denne udvikling. Med dette hgringssvar fokuserer
Zldre Sagen derfor pa patienternes behov relateret til den digitale udvikling i
sundhedsvaesenet.

Digitale sundhedslgsninger er en del af lgsningen, men ikke hele svaret:
Organisering og naervaerende sundhedsprofessionelle er afggrende

Det er £ldre Sagens opfattelse, at mange patienter finder stor glaede ved at have
muligheden for at benytte digitale sundhedslgsninger. Det skyldes bl.a., at mange
patienter ser fordelene i at undga (strabadserende og langvarig) transport til og fra
behandlingsstedet, samt at den digitale kontakt til sundhedsvaesenet opleves som
veerende nemmere og mere fleksibel. Endvidere oplever mange patienter og
pargrende, at inddragelsen af pargrende er lettere, og derved kan de bidrage til og
deltage i behandlingsforlgbet. A£ldre Sagen bakker derfor naturligvis op om
udbredelsen af digitale sundhedslgsninger.

Pa baggrund af hidtidige erfaringer med digitale l@sninger, der kan bidrage til bedre
sammenhang og kvalitet i det neere sundhedsveesen, fx seldreleegers (geriateres)
digitale konsultationer/stuegang for sveekkede aldre uden for sygehuset, ser vi
positivt pa, at digitale lgsninger kan fungere som et redskab til at sikre bedre faglig
kvalitet og understgtte udvikling af udadvendte sygehuse mod det nere
sundhedsvaesen.
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Vi stgtter saledes op om intentionen i henholdsvis sundhedsreformen og udkastet
til lovforslag om at udbrede de gode lokale lgsninger til hele landet. Det er dog
vigtigt ogsa i den videre udvikling af Digital Sundhed Danmark og Nationalt Center
for Sundhedsinnovation, at der ikke kun er fokus pa de digitale lgsninger i sig selv.
Det fremgar af bemaerkningerne, at Nationalt Center for Sundhedsinnovation har til
formal at styrke udviklingen og udbredelse af innovative sundhedslgsninger pa
tveers af sundhedsvaesenet, samt at centret far til opgave at bidrage til at indfri
potentialet i innovative sundhedslgsninger for at lgfte behandlingskvaliteten og
frigare arbejdskraft hos sundhedspersonalet. For Aldre Sagen er det vigtigt at
pointere, at i det arbejde skal der veere opmaerksomhed pa, at det handler om
udbredelse af de gode lgsninger generelt og ikke kun med fokus pa de digitale
lasninger, men ogsad med fokus pé organisering og teet samarbejde pa tveers af
sygehus, egen leege og kommune. Ikke mindst for patienterne er det altafggrende
med en god og tryk kontakt til en fast sundhedsprofessionel. Sa den digitale lgsning
er ikke hele lgsningen i sig selv, men et middel til bedre sammenhang.

Dertil mener vi, at det ligeledes skal veere en opgave at sikre patienternes digitale
kompetencer, idet det er en afggrende forudseetning for, at patientrettede
sundhedslgsninger kan tages i brug.

Patienternes digitale kompetencer er meget forskellige

Befolkningens digitale kompetencer afhaenger af en raekke faktorert. Uddannelse,
beskaeftigelse og erfaringer med digitale lasninger fra arbejdslivet har i hgj grad
betydning for, hvordan den digitale udvikling rammer én. Digitale udfordringer
rammer i vaesentlig hgjere grad personer med korte uddannelser, ligesom personer
pa seerlige vilkar (fx flexjob eller skanejob), pa pension, fartidspension eller efterlgn
i hejere grad oplever digitale udfordringer end andre. Det skal her understreges, at
det er disse persongrupper, som generelt oplever ulighed i sundhed i det
eksisterende sundhedsveesen,

For patienter, der allerede i dag oplever ulighed i sundhed, vil manglende digitale
kompetencer eller digitale udfordringer desvaerre kunne bevirke en forsteerket
ulighed i sundhed. Derfor er det fuldsteendig afgerende, at der ved udviklingen og
brugen af digitale sundhedslgsninger tages stilling til, hvordan lgsningerne aktivt
kan bidrage til at reducere uligheden fremfor at forveerre denne, samt hvordan
patienterne understgttes i at benytte lgsningerne.

En persons alder i sig selv kan ogsa spille ind i digitale udfordringer. Vigtigt at
bemaerke i den forbindelse er, at en befolkningsundersggelse fra 2023 viser, at
blandt den eldste del af befolkningen 84+ &r oplever 29 pct. at have fysiske eller
kognitive udfordringer, der ggr det sveerere at benytte digitale lgsninger. Tallet er
markant lavere for de yngre aldersgrupper. Med en befolkning, hvor der i stigende
omgang kommer flere eeldre, vil dette saledes veere en problematik, der skal veere
fokus pa.

1 https://www.aeldresagen.dk/maerkesager-og-resultater/viden-og-tal/analyser-
og-undersoegelser/2023-oplevelser-udfordringer-digitalt-samfund
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Dertil kommer, at ogsa konkrete livssituationer, der kan forringe ellers staerke
digitale kompetencer (eksempelvis stress, hjernerystelse, dgdsfald i familien,
sygdom). Det betyder, at en person kan veere digitalt selvhjulpen en dag, men ikke
have samme faerdigheder den efterfglgende dag. Dertil kan vi konstatere, at der
med alderen sker en vaesentlig stigning i seldres oplevelser af at veere udfordret af
at benytte digitale lasninger som felge af deres helbredstilstand.

Derfor ma det aldrig blive en pligt for befolkningen, men derimod altid en ret at have
adgang til at benytte digitale sundhedslgsninger under forudsesetning af, at det er
sundhedsfagligt forsvarligt at tilbyde brug af disse.

Pargrende spiller en stor rolle

Patienternes meget forskellige digitale kompetencer ses ogsd ved omfanget af
pargrendes hjeelp. Eksempelvis kan vi konstatere, at 75 pct. af befolkningen
mellem 15-54 ar har hjulpet andre med deres brug af digitale lgsninger, og heraf er
det 25 pct. som har hjulpet andre med at tjekke sundhedsoplysninger eller at forny
recepter?. Derfor er det ogsa afgerende at indtenke parerendes rolle og
understgttelsen af dem ved udviklingen af digitale sundhedslgsninger.

Der er naturligvis mange patienter og pargrende, der trives (rigtig) godt med at
kunne fa og yde denne hjeelp, hvorfor vi ogsa stetter adgangen hertil. Det er dog
samtidig vigtigt for os at understrege, at det aldrig ma blive saledes, at patienterne
foler sig presset til at give parerende adgang til deres private og fortrolige
sundhedsoplysninger, medmindre de har et konkret gnske herom. Ej heller skal det
vaere en pligt for pargrende at sta for brugen af de digitale lgsninger - vi ved, at det
for nogle pargrende kan opleves som en ekstra belastning. Digitale lgsninger bar
derimod altid veere et tilbud, som man kan benytte sig af.

Det er samtidig vigtigt at understrege, at den enkeltes adgang til sundhedsvaesenet
aldrig ma blive afhaengig af parerende eller gvrigt civilsamfund, fordi adgangen er
blevet digital.

Hvornar skaber digitale l@sninger gavn for borgerne og patienterne?

Vi er helt enige i, at Digital Sundhed Danmark skal have til opgave at skabe og
udbrede lgsninger til gavn for patienterne. Vi savner dog dertil, at lovforslaget
indeholder neermere forklaring af, hvordan det konkret skal sikres, at udviklingen
reelt bliver til gavn for patienterne, der bgr vaere i centrum for udviklingen af det
(digitale) sundhedsveesen, da deres deltagelse er afgarende for at lykkes med at
udbrede og anvende digitale lgsninger.

Vi mener derfor, at lovforslagets hensigt bgr understgttes med udstedelsen af
bekendtggrelse og vejledning, der sikrer, at tilgangen om at skabe gavn folges i
praksis.

2 Eldre i tal: https://www.aeldresagen.dk/maerkesager-og-resultater/viden-og-
tal/aeldre-i-tal/2025-aeldres-anvendelse-af-it-2024
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Af samme arsag er vi meget optaget af, hvad der konkret patenkes med
overvejelserne om en digital forder, som er blevet omtalt i forbindelse med
etableringen af Digital Sundhed Danmark. Med henvisning til ovenstaende afsnit er
det vigtigt for os at understrege, at der altid skal vaere ligeveerdige og reelle adgange
til sundhedsvaesenet, uanset om det er digital eller analog lgsning, hvilket skal
iagttages i forbindelse med fremtidige overvejelser om udviklingen af digitale
lgsninger i sundhedsvaesenet.

Brugerinddragelse er ngdvendig
For at sikre, at lgsningerne, der skal udvikles, faktisk bliver til gavn for patienterne,
er det helt afggrende, at brugerne inddrages taet i dette arbejde.

Da der er tale om en ny og visioneer made at arbejde pa, vil vi opfordre til, at
organisationer som Aldre Sagen og andre, der repreesenterer patienter og
pargrende, bliver inddraget i form for en organisatorisk repraesentation, fx gennem
et digitalt inklusionsforum eller et advisory board. Denne inddragelse bgr fremga af
loven. Der henvises til aftaleteksten i Aftale om sundhedsreform 2024 (side 32).

Desuden skal udviklingen og brugen af alle digitale lasninger ske med konkret
brugerinddragelse undervejs og efterfglgende evaluering.

Datasikkerhed

For en god ordens skyld vil vi understrege behovet for, at patienterne kan fgle sig
trygge, at det er tydeligt for dem, at datadelingen sker under hensyntagen til
proportionalitet og gyldigt formal - for at sikre borgernes tillid til den nye
konstruktion.

Aldre Sagens anbefalinger

Da befolkningen aldrig vil have samme forudsaetninger og kompetencer for at tilga
et sundhedsvaesen via digitale lgsninger, vil disse lgsninger ej heller i alle tilfeelde
veere til gavn for patienterne. Derfor skal der altid veere andre adgange til kontakt
med og behandling i sundhedsvaesenet.

For de patienter, der kan og vil de digitale lgsninger, er det afggrende at holde sig
for gje, at implementeringen af digitale lasninger altid skal veere et middel for at
sikre bedre behandling og adgang til behandling for patienterne, men at det aldrig
ma veere et mal i sig selv at implementere digitale sundhedslgsninger.

Vi har derfor fglgende anbefalinger:

e Saetfokus pa neaerhed, tryghed og empatii det digitale made med patienten.
Dette gares ved at sikre kontinuitet i, hvilket personale patienten mgder
digitalt.

e Sikre adgang til at tale med et menneske samt struktureret respons pa
digitale lagsninger ved at fastleegge aftaler og forventningsafstemme
svartider med patienten.

e Lav brugervenlige lgsninger gennem brugerinddragelse og fokus pa
design.
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e Brug de digitale lgsninger til at skabe bedre sammenhang, overblik og
koordinering mellem aktgrer i sundhedsvaesenet gennem vidensdeling og
samarbejde.

Manglende fokus pa disse anbefalinger vil ikke blot forringe muligheden for at
lykkes med den digitale udvikling i sundhedsvaesenet, men ogsd medvirke til at gge
uligheden i sundhed.

For yderligere viden om patienternes og befolkningens oplevelser med digitale
sundhedslgsninger henviser vi til vores to — henholdsvis kvalitative og kvantitative
— undersggelser om digital sundhed fra 2025, der er offentliggjort pa vores
hjemmeside:

https://www.aeldresagen.dk/maerkesager-og-resultater/viden-og-tal/analyser-
og-undersoegelser/2025-aeldre-og-digitalisering

https://www.aeldresagen.dk/maerkesager-og-resultater/viden-og-tal/aeldre-i-
tal/2025-aeldres-anvendelse-af-it-i-sundhed-2024

Zldre Sagen vil dertil afslutningsvis henvise til de faellesoffentlige principper for
digital inklusion for at sikre, at den digitale udvikling sker i overensstemmelse med
befolkningens behov.

Venlig hilsen

Dyl i1 —

/

Michael Teit Nielsen
Vicedirektar
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Hermed fremsendes Dansk Center for Sundhedsinformatik (DaCHI) hgringssvar til udkast til forslag til lov om Digital
Sundhed Danmark.

Haringssvar Sundhedsreformen

Hgringssvar — Sundhedsloven og Digital Sundhed Danmark

Vi hilser det nye lovforslag om Digital Sundhed Danmark velkomment. De sidste 25 ars erfaringer med
innovation, udvikling og drift af sundhedsvaesenets digitalisering har vaeret en fremkaldervaeske for de
strukturelle modsaetningsforhold i sektoren og har veeret med til at forme det digitale systemlandskab, vi
ser i dag. Forskellige aktgrers egeninteresser har ofte staet i vejen for etableringen af generiske,
tveergaende Igsninger — Igsninger, der er ngdvendige for effektiv, ssmmenhangende sundhedsindsats pa
tveers af sektorer.

Lovforslaget er derfor bade rettidigt og ngdvendigt, ikke mindst set i lyset af strukturreformens ambition
om et mere proaktivt sundhedsvaesen med gget brug af hjemmebehandling og forebyggelse. Med en
tydelig national strategi og den forngdne ledelseskraft er Danmark godt positioneret til at realisere disse
malsaetninger.

Men vi savner i lovforslaget et centralt element: behovet for systematisk, uafhaengig og longitudinel
evaluering og monitorering af digitaliseringens rolle og effekt i forhold til reformens overordnede mal.

Vi anbefaler, at dette integreres i lovforslaget og foreslar, at monitorering og evaluering designes med blik
for digitaliseringens bidrag til reformens mal om gget lighed, neerhed og sammenhang i fglgeskab med
hgjere kvalitet og effektivitet.

Seerligt bgr der veere opmaerksomhed pa digitaliseringens systemiske effekter — f.eks. i forhold til
legedaekning og proaktiv indsats. Det kraever nye evalueringsgreb, hvis vi skal kunne fglge med i, hvordan
lokationsuafhaengig leegedakning (via digitale kontaktformer) og digitale Igsninger til tidlig opsporing og
borgerdrevet tilstandsmonitorering faktisk skaber veerdi i praksis.

Traditionelle evalueringsmetoder risikerer at overse disse effekter, og derfor er det afggrende at stille
spgrgsmalet: Hvordan monitorerer vi, sa vi sikrer, at vi hgster de gevinster, som seerligt digitaliseringen ggr
mulige — og som ikke ngdvendigvis fanges af klassiske indikatorer?

En sadan formativ evalueringstilgang vil kunne sikre reel leering, innovation og justering over tid — og
derved gge sandsynligheden for, at digitaliseringen bliver en reel succes i sundhedsreformens tjeneste.

Med venlig hilsen
Christian Nghr
Direktgr for Dansk Center for Sundhedsinformatik (DaCHlI)



DaCHI (Danish Center for Health Informatics) er et forskningscenter ved Aalborg Universitet der arbejder med
forskning, udvikling, radgivning og undervisning i informationsteknologi til sundhedssektoren. Centret arbejder med
at fremme forstaelsen af samspillet mellem informationsteknologi, sundhedveaesenets organisation og
sundhedsfaglige problemstillinger. Centret er et formelt netvaerkssamarbejde mellem universiteter, offentlige og
private virksomheder og organisationer, hospitaler og regioner.
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1216 Kgbenhavn K

Mail: sum@sum.dk og cc iee@sum.dk og kkc@sum.dk
Sagsnr.: 2025-3894

Horingssvar fra Aarhus Universitet, Health over udkast til lovforslag om Di-

gital Sundhed Danmark og folgelovforslag

Det sundhedsvidenskabelige fakultet, Health, pa4 Aarhus Universitet har den 4. juni
2025 modtaget hgring over udkast til forslag til lov om Digital Sundhed Danmark og
folgelovforslag. Vi takker for muligheden for at afgive horingssvar.

Som forskningsinstitution med omfattende erfaring i behandling og analyse af sund-
hedsdata i klinisk sével som registerforskning ser Aarhus Universitet seerdeles positivt
pa intentionerne om at skabe en mere sammenhangende digital infrastruktur og for-
bedrede adgangsmuligheder til sundhedsdata til brug for patientbehandling og forsk-
ningsformal samt den styrkede nationale ensretning og koordinering ved den foresla-
ede etablering af Et Kontaktpunkt (Digital Sundhed Danmark).

Samtidig gnsker vi at gare opmaerksom pé nogle centrale forhold, som har betydning
for forskningens rammebetingelser i praksis. Nedenfor falger bemaerkninger til ho-
ringsmaterialet.

Bemaerkninger

Adgang til data og Et Kontaktpunkt

Et centralt aspekt af lovforslagene er udbygningen af de juridiske rammer for forsk-
ningsmaessig adgang til sundhedsdata, jf. forslaget til sundhedslovens § 193b, stk. 4,
hvor det fastslas, at den dataansvarlige — uanset tidligere begransninger — kan videre-
give oplysninger til brug for statistiske og videnskabelige undersggelser, i det omfang
det er tilladt efter reglerne i sundhedslovens §§ 48 a—48 d.

Det er positivt, at der laegges op til at samle adgangen til sundhedsdata ét sted. Mange
forskningsprojekter involverer i dag dialog med en reekke dataansvarlige myndigheder
som f.eks. andre universiteter, regioner og virksomheder, der er indgaet forsknings-
samarbejde med. Navnlig rekvireringen af sundhedsdata er administrativt tungt og in-
deberer ofte lange sagsbehandlingstider, fordi data skal indhentes flere steder fra, og
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det skal ske pa separate ansggninger hos, f.eks. hver region. En samlet adgangsstruk-
tur kan reducere denne kompleksitet og skabe bedre overblik.

Det bliver dog afgerende, hvordan Et Kontaktpunkt organiseres og vurderer anmod-
ninger om adgang/videregivelse af data til forskningsbrug.

Vi opfordrer til, at forskningsinstitutionerne inddrages aktivt i udviklingen af de kom-
mende bekendtggrelser og retningslinjer for brug og adgang samt i forbindelse med
fastleeggelse af data, som skal indgé i Digital Sundhed Danmark, s kontaktpunktet
ogsa kommer til at tage hajde for sekundaer brug af data til forskning pa bedst mulig
vis.

Digital Sundhed Danmarks rolle

Aarhus Universitet gar opmarksom p4, at Digital Sundhed Danmark i lovforslaget til-
legges en central og bred rolle, som bade omfatter myndighedsopgaver samt mulighe-
den for at medvirke i udviklings- og innovationsprojekter, herunder ogsa i forskning.

Det fremgér af bemaerkninger til lovforslaget s. 19, at: ”Digital Sundhed Danmark far
endvidere til opgave at udvikle og udbrede digitale lgsninger, som kan hjzlpe og afla-
ste medarbejdere ved at automatisere arbejdsgange f.eks. ved brug af kunstig intelli-
gens som beslutningsstatteveerktaj.”

Hertil bemaerkes at beslutningsstatte pa sundhedsomrédet forudsetter en klar hjem-
mel i de relevante regelsat (for kommuner f.eks. serviceloven, for regioner f.eks. sund-
hedsloven og tilhgrende bekendtgerelser) som pagaldende arbejdsgange vedrarer,
fordi det ud fra en risikobaseret tilgang kan have alvorlige konsekvenser for fysiske
personer (i vaerste fald ded), hvis kunstig intelligens forarsager fejl/fejlbehandling.
Den klare hjemmel findes ikke pt.

Det fremgdr pa s. 19, at: "Digital Sundhed Danmark far endeligt til opgave at sikre, at
sundhedsdata kan anvendes til innovation, forskning i nye behandlingsformer og til
styring af sundhedsvasnet.”

Hertil bemarkes, at Aarhus Universitet forudsatter her, at universiteterne anerkendes
som selvsteendige forskningsinstitutioner og dermed akterer i sin egen ret, som bidra-
ger med vigtig og innovativ forskning i samfundets interesse pa sundhedsomradet,
uatheengigt af — om end ofte i samarbejde med - regioner, siledes at brug af Digital
Sundhed Danmark som kontaktpunkt, div. hgringer, tiltag, vejledninger, netveerk mv.
ikke gar via regioner til universiteterne, men at universiteterne har sit eget ben ind i
vigtige draftelser hos Digital Sundhed Danmark mv.

Vi opfordrer til, at der etableres en tydelig organisatorisk adskillelse mellem disse
funktioner dvs. bdde omfatter myndighedsopgaver samt muligheden for at medvirke i
udviklings- og innovationsprojekter, herunder ogsé i forskning — dels af hensyn til
transparens, armslengde og dels for at sikre, at forskningsinstitutioner fortsat kan del-
tage pa lige vilkar i udvikling og adgang til infrastruktur og data.
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Det er ikke en ukendt problemstilling, og det har f.eks. veeret diskuteret i pressen, jf.
Kronik i Jyllands Posten den 29. marts 2025 “Regeringen tager magten over sund-
hedsdata”.

Der ber desuden vaere opmarksomhed pé, hvordan prioriteringer og sagsbehandling i
Digital Sundhed Danmark kan pévirke forskningsprojekter, sarligt i tilfaelde hvor Di-
gital Sundhed Danmark bade er adgangsforvalter og mulig projektpartner.

Krav til infrastruktur og forskningsfrihed

Af bemerkningerne til § 193 a fremgéar det, at Digital Sundhed Danmark — med hjem-
mel i den foresldede bestemmelse — vil kunne fastsatte krav til it-systemer og kompo-
nenter, herunder i forhold til sikkerhed og interoperabilitet. Det anferes tillige, at sa-
danne krav kan teenkes at omfatte systemer anvendt i forskning, hvis disse tilkobles
den falles digitale infrastruktur.

Vi vil gerne understrege vigtigheden af, at eventuelle krav til forskningsinstitutioners
it-lgsninger udformes med blik for forskningens serlige karakter.

Forskning adskiller sig metodisk og organisatorisk veesentligt fra klinisk drift, og las-
ninger udvikles ofte midlertidigt og i et internationalt samarbejdende felt. Krav til tek-
nisk opbygning, snitflader eller registreringspraksis ber ikke fastsattes pa en méde,
der utilsigtet begrenser forskningsfriheden eller forhindrer konkrete projekter i at
blive gennemfort, fordi krav til patientbehandlingssystemer udstrakkes til forsknings-
infrastruktur.

Vi opfordrer til, at der i udmentningen sondres mellem infrastruktur til patientbe-
handling og forskningsformal, og at forskningsinstitutionerne eventuelt heores og ind-
drages narmere i forbindelse med fastleeggelsen af de naermere tekniske og organisa-
toriske krav.

Fastlaeggelse af databeskyttelsesretlige roller

Aarhus Universitet ser yderligere positivt pa, at lovgiver veelger at fastlaegge de dataret-
lige roller i bekendtggrelser i forbindelse med etableringen af den digitale infrastruk-
tur. Vores erfaring er, at afdeekningen af de databeskyttelsesretlige roller er en kom-
pleks gvelse, hvilket ogsa gor indgéelse af databeskyttelsesretlige aftaler langvarig og
kompliceret. Vi opfordrer i den forbindelse til, at der skabes yderligere klarhed om de
databeskyttelsesretlige roller pa det sundhedsretlige omréde. Jf. lovforslagets § 13 vil
der ske afklaring ift. dataretlige roller. AU gar dog opmerksom p4, at en forsker ikke
kan veere databehandler i sit eget projekt. En forsker kan juridisk set udelukkende
vere databehandler, hvis der er tale om f.eks. rekvireret analyse i et projekt, som for-
skeren/forskerens hjemme-universitetet ikke har en selvstaendig forskningsmeessig in-
teresse i, og som forskeren ikke har nogen medbestemmelse i.
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Specifikke bemarkninger
Slafejl i § 21 (mangler et ’s’ i ’organisationen(s)’.

Afsluttende bemaerkninger

Sammenfattende ser Aarhus Universitet meget positivt pd bestraebelserne pa at skabe
en mere sammenhangende og professionel digital sundhedsinfrastruktur. Vi stetter
onsket om at forbedre adgangen til sundhedsdata og skabe klarere rammer for sekun-
deer databrug til forskning.

Samtidig er det afggrende, at udmentningen sker med forstéelse for de praktiske og
metodiske forudsatninger for datadrevet forskning.

Aarhus Universitet forudsatter, at Det forberedende Digital Sundhed Danmark serger
for en — for forskere — semlas overgang til Digital Sundhed Danmark. Det er vigtigt, at
forskere kan stole p& den dataadgang, som allerede er godkendt og at evt. autorisatio-
ner ikke bortfalder eller at forskningen pa anden vis forhindres pga. administrativ
overgang fra Sundhedsdatastyrelsen og Nationalt Genomcenter til Digital Sundhed
Danmark.

Vi star gerne til rddighed med viden og erfaringer fra den konkrete forskningspraksis
og opfordrer til, at forskningsinstitutionernes behov og perspektiver inddrages aktivt i
det videre arbejde.

Venlig hilsen

A et Afoes

Anne-Mette Hvas
Dekan, professor
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