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Forslag

Lov om @ndring af sundhedsloven og forskellige andre love

(National planleegningskompetence for digitalisering og data i sundhedsvaesenet, nye regler for felles digital infrastruktur,
@ndringer som folge af lov om Digital Sundhed Danmark og Statens Serum Instituts infrastrukturer, databaser m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 275 af 12.
marts 2025, som andret ved § 1 i lov nr. 717 af 20. juni
2025 og som senest @ndret ved § 4 1 lov nr. 719 af 20. juni
2025, foretages folgende andringer:

1. Overalt i loven @ndres »Sundhedsdatastyrelsen« til: »Di-
gital Sundhed Danmark«.

2. Overalt i loven @ndres »Sundhedsdatastyrelsens« til: »Di-
gital Sundhed Danmarks«.

3. Overalt i loven @&ndres »Nationalt Genomcenter« til: »Di-
gital Sundhed Danmark«.

4. Overalt i loven bortset fra i § 158, stk. 3, indsettes ef-
ter »centrale sundhedsmyndigheder«: »og Digital Sundhed
Danmark«.

5.1§ 42 a, stk. 4, indseettes som 2. pkt.:

»Ledelsen pd bosteder samt andre tilsvarende boligenhe-
der kan tillige godkende, at andre personer, der efter lovgiv-
ningen er undergivet tavshedspligt, ved opslag kan indhente
oplysninger som navnt i stk. 1, hvis det er nedvendigt i
forbindelse med medicinudlevering, eller oplysninger om en
patients vaccinationer og hertil knyttede oplysninger, herun-
der vaccinationsstatus.«

6.1 § 42 a indsettes efter stk. 4 som nyt stykke:

»Stk. 5. Apotekere og apotekspersonale, som er undergi-
vet tavshedspligt, kan indhente oplysninger om patientens
ordinationer til brug for ekspedition heraf.«

Stk. 5 og 6 bliver herefter stk. 6 og 7.

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr. 2025-5833

7.1§ 42 d, stk. 3, endres »den autoriserede sundhedsper-
son« til: »en sundhedsperson«, og »stk. 2, nr. 1 og 2« @n-
dres til: »stk. 2, nr. 1, 2 og 4«.

8. Overskriften for § 157 ophaves.
9. Overskriften for § 157 a ophaeves.
10. §§ 157 og 157 a ophaves.

11. § 193 a affattes séledes:

»§ 193 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette
krav til IT-anvendelsen pa sundhedsomradet, herunder krav
til sundhedsmyndighedernes anvendelse af digitale losnin-
ger, [T-infrastruktur, standarder, serlige digitale formater og
elektroniske patientjournaler.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at myndigheder skal stille en digital lgsning til
radighed, som ministeren skenner nedvendig til brug for
opfelgning pé sundhedsvasenets nationale sundhedsplan og
gvrige forhold.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om elektronisk kommunikation mellem myndigheder,
samt om anvendelse af narmere fastsatte standarder i for-
bindelse med aflevering af oplysninger efter denne lov.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at private sygehuse og klinikker m.v. skal over-
holde regler fastsat i medfer af stk. 1-3.«

12. For § 193 b indseettes:

»Felles digital infrastruktur«.

13.1§ 193 b, stk. 1, indsattes som 2. pkt.:

»Indenrigs- og sundhedsministeren kan udpege andre of-
fentlige eller private akterer til at varetage opgaver med at
drive en del af den fzlles digitale infrastruktur.«
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14. 1 § 193 b, stk. 3, nr: 6, ®ndres »infrastruktur, og« til:
»infrastruktur,«, og i nr. 7 &ndres »kildesystemer. « til: »kil-
desystemer, og«.

15.1§ 193 b, stk. 3, indsattes som nr. §8:
»8) opgaver, dataansvar og tilsyn m.v. for personoplysnin-
ger i den fzlles digitale infrastruktur.«

16.1§ 193 b, indsaettes som stk. 4 og 5:

»Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at den dataansvarlige uanset stk. 2, kan videregi-
ve oplysninger som neavnt i stk. 1, til brug for konkrete
statistiske eller videnskabelige undersogelser efter reglerne i
§§ 48 a-48 d.

Stk. 5. Den dataansvarlige kan godkende anvendelsen af
hele eller dele af den falles digitale infrastruktur til brug for
afprevningen af it-projekter og innovative projekter, der har
til formal at vurdere, om projektet pa sigt kan implementeres
nationalt og herefter indga som en del af den fazlles digitale
infrastruktur, jf. stk. 1.«

17. Overskriften til kapitel 66 affattes saledes:

»Kapitel 66

Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed og
Styrelsen for Patientklager«.

18. § 220 a ophaves.

19.1§ 222, stk. 1, indsattes efter 6. pkt. som nyt punktum:
»Som led i instituttets opgaver driver og forvalter insti-
tuttet visse infrastrukturer, databaser m.v.«

20. § 222, stk. 2 og 3, ophaves og i stedet indsattes:

»Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om Statens Serum Instituts behandling af personop-
lysninger, herunder om formalsbegraensning, indsamling af
oplysninger, dataansvar og videregivelse af personoplysnin-
ger, herunder om udstilling af personoplysninger og deling
af statistik m.v., og om drift og forvaltning af de i stk. 1
navnte infrastrukturer, databaser m.v., herunder om indbe-
retning af oplysninger til Statens Serum Institut.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 3.

21. Overskriften til kapitel 68 affattes saledes:
»Kapitel 68
Den Nationale Genomdatabase«.

22. § 223 ophaves.

23.§ 271, stk. 1, nr. 4, og § 271, stk. 4, ophaves.

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr.
703 af 26. marts 2023, som andret ved § 4 i lov nr. 1778 af
28. december 2023, § 1 i lov nr. 646 af 11. juni 2024, § 2 i
lov nr. 717 af 20. juni 2025 og § 14 i lov nr. 719 af 20. juni
2025, foretages folgende andringer:

1. 1§ 11, stk. 1, nr. 8, cendres »eller til Legemiddelstyrel-
sen« til », Leegemiddelstyrelsen eller Digital Sundhed Dan-
mark.«

2.1§ 11, stk. 1, indsettes efter nr. 8§ som nyt nummer:

»9) Levering af oplysninger i maskinlaesbar stand om elek-
troniske, papir- eller telefonrecepter og udlevering til
borgerne af legemidler m.v. efter nermere af inden-
rigs- og sundhedsministeren fastsatte bestemmelser til
Digital Sundhed Danmark.«

Nr. 9-15 bliver herefter nr. 10-16.

3.1¢§ 11, stk. 2, @ndres »Sundhedsdatastyrelsen« til: »Digi-
tal Sundhed Danmark«.

4. § 11, stk. 3-5, ophaves og i stedet indszttes:

»Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter reg-
ler om Digital Sundhed Danmarks videregivelse af oplys-
ninger fra Leegemiddeladministrationsregistret og Laegemid-
delstatistiskregistret til brug for generel planlaegning af
sundhedsvasenets opgaver m.v., samt statistiske eller viden-
skabelige undersogelser af vasentlig samfundsmaessig be-
tydning, nar videregivelsen er nedvendig for udferelsen af
undersggelserne.«

Stk. 6 og 7 bliver herefter stk. 4 og 5.

§3

I lov om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v., jf.
lovbekendtgarelse nr. 1045 af 18. september 2024, som
@ndret ved § 12 i lov nr. 719 af 20. juni 2025, foretages
folgende endring:

1.1§ 13, a, stk. 3, 1. pkt., og § 13 b, stk. 2, 1. pkt., &ndres
»Sundhedsdatastyrelsen til: »Digital Sundhed Danmark«.

§4

I lov om anvendelse af tvang ved somatisk behandling af
varigt inhabile, jf. lovbekendtgerelse nr. 126 af 27. januar
2019, foretages folgende andring:

1.1§ 16, stk. 1, 2 og 3, &ndres »Sundhedsdatastyrelsen« til:
»Digital Sundhed Danmark«.

2.1§ 16, stk. 4, ®ndres »Sundhedsdatastyrelsens« til: »Digi-
tal Sundhed Danmarks«.

§5

I epidemiloven, jf. lov nr. 285 af 27. februar 2021, som
@ndret ved lov nr. 1441 af 29. juni 2021, foretages folgende
@ndringer:

1.1§ 51, stk. 1 og 2, indsettes efter »centrale sundhedsmyn-
digheder«: »og Digital Sundhed Danmark«.



Social- og Boligministeriet

§6

I lov om retssikkerhed og administration pa det sociale
omrade, jf. lovbekendtgerelse nr. 354 af 2. april 2025, som
endret ved § 2 1 lov nr. 1703 af 30. december 2024, § 2 i lov
nr. 407 af 29. april 2025 og § 5 i lov nr. 745 af 20. juni 2025,
foretages folgende @ndringer:

1.1§ 13, stk. 1, 1. pkt., og stk. 2, &ndres »Sundhedsdatasty-
relsen« til: »Digital Sundhed Danmark«.

2.1 § 82 a, stk. 2, indsettes efter »stotte efter«: »§§ 83-84
og 86 i lov om social service,«.

3.1 § 84, stk. 2, indsaettes efter »derover efter«: »§§ 83-84
og 86 1 lov om social service og«.

ALldreministeriet

§7

I @ldrelov, jf. lov nr. 1651 af 30. december 2024, som
@ndret ved lov nr. 469 af 14. maj 2025, foretages folgende
@ndring:

1.1§ 27, stk. 5, ®ndres »Sundhedsdatastyrelsens« til: »Digi-
tal Sundhed Danmarks«.

§8

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. januar 2026.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter tids-
punktet for ikrafttreeden af § 1, nr. 18 og 22.

Stk. 3. Regler udstedt i medfor af §§ 157 og 157 a i sund-
hedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 275 af 12. marts 2025,
om sundhedsloven, som andret ved § 1 i lov nr. 717 af 20.
juni 2025, forbliver i kraft, indtil de ophaves eller aflases af
regler udstedt i medfer af § 193 b, stk. 3, i sundhedsloven.

Stk. 4. Regler udstedt i medfor af §§ 193 a og 222 i sund-
hedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 275 af 12. marts 2025
om sundhedsloven, og § 11 i lov om apoteksvirksomhed, jf.
lovbekendtgarelse nr. 703 af 26. maj 2023, som @ndret ved
§ 2 ilov nr. 717 af 20. juni 2025, forbliver i kraft, indtil de
ophaves eller aflgses af regler udstedt i medfer af §§ 193 a
og 222, stk. 2, i sundhedsloven, jf. som affattet ved lovs § 1,
nr. 11 og 20, og § 11, stk. 3, i lov om apotekervirksomhed,
som affattet ved denne lovs § 2, nr. 4.

§9

Stk. 1. Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland.

Stk. 2. § 1, nr. 5-7 og 17-22, og §§ 3-5 kan ved konge-
lig anordning helt eller delvis sattes i kraft for Fareerne
med de @ndringer, som de faereske forhold tilsiger. Lovens
bestemmelser kan sattes i kraft pa forskellige tidspunkter.

Stk. 3. § 2 kan ved kongelig anordning helt eller delvis
saettes 1 kraft for Gronland med de @ndringer, som de gron-
landske forhold tilsiger. Lovens bestemmelser kan sattes i
kraft pa forskellige tidspunkter.
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1. Indledning

Lovforslaget er en del af den samlede lovgivningsmassige
gennemforelse af en ny sundhedsreform. Forslaget er sale-
des et led i udmentningen af Aftale om Sundhedsreform
2024, som regeringen (Socialdemokratiet, Venstre og Mode-
raterne) og Danmarksdemokraterne, Socialistisk Folkeparti,
Det Konservative Folkeparti og Radikale Venstre har indga-
et den 15. november 2024. Lovforslaget skal ses i sammen-
hang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital
Sundhed Danmark.

Baggrunden for reformen er, at sundhedsvasenet er under
et stigende pres, og med reformen er der derfor aftalt
en omstrukturering af sundhedsvasenet. Aftalepartierne er
blandt andet enige om, at sundhedsopgaverne skal lgses sa
teet pa borgerne som muligt samt at der skal skabes bedre
sammenhang i patientforleb. For at indfri disse ambitioner
er det blandt andet aftalt at etablere Digital Sundhed Dan-
mark, da et sterkt digitalt og dataunderstettet sundhedsvee-
sen er afgerende for omstillingen af sundhedsvesenet og
en vesentlig forudsatning for at realisere ambitionen om
et nert og sammenhaengende sundhedsveesen, som sikrer
lige adgang til sundhedstilbud pa tvers af landet. Aftale om
Sundhedsreform 2024 indeholder en rakke initiativer for
et sterkt digitalt og dataunderstettet sundhedsvaesen, der er
en del af en ny organisering og styring for digitalisering
og data pa sundhedsomradet, som blandt andet udmentes
ved oprettelsen af Digital Sundhed Danmark. Der skal her-
til laves en national strategi, som i tet kobling med den
nationale sundhedsplan satter forpligtende fzlles mal og
retning for digitalisering og data i sundhedsvasenet. En ny
finansieringsmodel, der understotter de felles mal, samt en
ny national planlaegningskompetence til blandt andet at sikre
hurtigere udbredelse af digitale lasninger.

Formalet med lovforslagets forste del om en national plan-
leegningskompetence for digitalisering og data i sundheds-
vaesenet er derfor at styrke sundhedsvesenets anvendelse
af digitale losninger og data, sa sundhedsreformens ambitio-
ner for borgere og medarbejdere kan indfries. Planleegnings-
kompetencen skal i form af lovhjemmel til indenrigs- og
sundhedsministeren gere det muligt bindende at fastsatte,
hvor der skal anvendes fzlles digitale losninger, eller hvor
succesfulde lokale losninger skal tages i national anvendel-
se.

Formalet med lovforslagets anden del om nye regler om
feelles digital infrastruktur er at ensrette og forenkle regler
inden for datadeling i sundhedsvasenet. Dette har ogsa
til hensigt at lofte administrative byrder i sundhedsvase-

net. Denne del af lovforslaget bygger pad den evaluering,
som er foretaget i den juridiske barriereanalyse for datade-
ling mellem sektorer i sundhedsvesenet.

Formalet med lovforslagets tredje del er at konsekvensrette
sundhedsloven og forskellige andre love, som foelge af lov-
forslaget om Digital Sundhed Danmark.

Lovforslaget fjerde del har til formal at tydeliggere, at Sta-
tens Serum Institut driver og forvalter en raeekke infrastruktu-
rer, databaser m.v. som led i varetagelsen af instituttets op-
gaver. | forleengelse heraf foreslas det at bemyndige inden-
rigs- og sundhedsministeren til at fastsette nermere regler
om Statens Serum Instituts behandling af personoplysninger
samt fastsatte nermere regler om drift og forvaltning af
instituttets infrastrukturer, databaser m.v., herunder om ind-
beretning af oplysninger til Statens Serum Institut. Forslaget
skal ses i lyset af karakteren og omfanget af de personoplys-
ninger, som Statens Serum Institut behandler i forbindelse
med instituttets opgavevaretagelse, herunder blandt andet
som led i drift og forvaltning af infrastrukturer, databaser
m.v., som der kan vaere behov for at regulere nermere.

2. Baggrund

I Aftale om Sundhedsreform 2024 er aftaleparterne enige
om, at der som en del af en ny organisering af sundheds-
vaesenet skal etableres en national planlegningskompeten-
ce for digitalisering og data i sundhedsvasenet, som skal
bidrage til at styrke den samlede beslutnings- og eksekve-
ringskraft og understotte en mere koordineret udnyttelse af
sundhedsvaesenets ressourcer pa digitaliserings- og dataom-
radet. Etableringen af en national planlegningskompetence
skal ses i ssmmenheng med sundhedsreformens gvrige ini-
tiativer for et sterkt digitalt og dataunderstettet sundheds-
vaesen. Det indeberer en ny organisering og styring i for-
bindelse med oprettelsen af Digital Sundhed Danmark, en
ny national strategi, som i tet kobling med den nationale
sundhedsplan, setter forpligtende faelles mél og retning for
digitalisering og data i sundhedsvasenet, og en ny finansie-
ringsmodel der understetter de faelles mal.

Som konsekvens af etableringen af Digital Sundhed Dan-
mark, der samler opgaver med tilherende ressourcer og
okonomi fra Sundhedsdatastyrelsen, MedCom, sundhed.dk
samt en raekke regionale opgaver, foretages der i dette lov-
forslag en raekke konsekvensendringer af sundhedsloven og
forskellige andre love.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i perioden fra 2023
til 2025 gennemfort en juridisk barriereanalyse for datade-
ling mellem sektorer i sundhedsvaesenet. Den juridiske bar-



riereanalyse udspringer af den daverende regeringsaftale
med alle Folketingets partier om en sundhedsaftale i maj
2022. De nye regler om falles digital infrastruktur bygger
pa evalueringen, der indgar som en del af den juridiske
barriereanalyse for datadeling mellem sektorer i sundheds-
vasenet. Evalueringen viser blandt andet, at det med den
geldende lovgivning om falles digital infrastruktur, i over-
ensstemmelse med lovens formal, er blevet lettere at dele
oplysninger om borgere i behandlingen, at patienter og per-
sonale har faet adgang til bedre overblik over patientens
forleb, og at borgere har overblik over og kontrol med,
hvem der tilgar deres oplysninger.

Som en del af evalueringen pegede de interviewede akterer
i sundhedsvasenet imidlertid ogsa pé, at en raekke digitale
losninger, som kan siges at udgere digital infrastruktur, ikke
er omfattet af lovgrundlaget, at mange relevante oplysninger
om borgerens forlob stadig ikke deles, og at personalet kan
fole utryghed ved, at borgerne har fiet oget adgang til at
folge med i, hvem der tilgér deres oplysninger.

3. Lovforslagets hovedpunkter

3.1. National planlaegningskompetence for digitalisering
og data i sundhedsvaesenet

3.1.1. Gaeldende ret

Det folger af sundhedslovens § 193 a, stk. 1, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsatte krav til it-anvendelsen pa
sundhedsomradet, herunder krav til elektroniske patientjour-
naler og til anvendelsen af standarder.

I medfer af sundhedslovens § 193 a, stk. 2, kan indenrigs-
og sundhedsministeren fastsatte regler om, at private syge-
huse og klinikker m.v. skal overholde krav fastsat i medfer
af stk. 1.

Reglerne er udmentet i bekendtgerelse nr. 160 af 12. febru-
ar 2013 om standarder for it-anvendelsen i sundhedsvase-
net. Bekendtgerelsen indeholder blandt andet regler om at
staten, regioner, kommuner, private sygehuse og klinikker
m.v., herunder praktiserende sundhedspersoner, er forpligtet
til at sikre, at deres it-systemer anvender de standarder for
it-anvendelse 1 sundhedsvaesenet, som er godkendt af Natio-
nal Sundheds-it efter reglerne i bekendtgerelsen, jf. § 2,
stk. 1. National Sundheds-it kan godkende standarder i med-
for af bekendtgerelsens §§ 3-5. National Sundheds-it kan
i medfer af bekendtgerelsens § 6 give en tidsbegraenset dis-
pensation fra kravet om anvendelse af en obligatorisk stan-
dard, hvis serlige omstendigheder taler for det. I medfer
af bekendtgerelsens § 7 offentligger National Sundheds-it
et katalog over godkendte standarder samt standarder, der
kandiderer til godkendelse. Til bekendtgerelsen er desuden
et bilag 1 om Obligatoriske standarder pr. 1. oktober 2012.

Der er desuden udarbejdet en vejledning nr. 160 af 12. fe-
bruar 2013 om standarder for it-anvendelse 1 sundhedsvaese-

net, der indeholder en nermere beskrivelse af bekendtgarel-
sens anvendelsesomrade.

3.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
den foreslédede ordning

Det er vigtigt, at der findes et klart og velstruktureret digitalt
landskab, som understetter den nedvendige omstilling af
sundhedsvaesenet og giver let og overskuelig digital adgang
til sundhedsvaesenet for borgere og sundhedsfaglige. Det er
nedvendigt, at man fra nationalt hold fremover skal kunne
sette klarere rammer for, hvilke opgaver inden for digitali-
seringen af sundhedsvasenet der skal leses hvor, herunder
hvorvidt noget er en national, en falles eller en lokal opga-
ve.

Sundhedsstrukturkommissionen peger pa en rakke udfor-
dringer ved, at den nuverende organisering af den digitale
udvikling er fordelt pa et stort antal akterer. Ifelge kommis-
sionen er der ikke tilstreekkelige incitamenter til at folge
en falles retning, ligesom der mangler beslutnings- og ekse-
kveringskraft i forhold til at fere beslutninger om digitalise-
ring af sundhedsvasenet ud i livet — sarligt nar det geelder
implementering af felles og tvaersektorielle losninger. Der
er derfor behov for nationalt at kunne satte klarere ram-
mer for udviklingen af digitale lesninger for at understotte
sammenhangende lgsninger pa tvers af sundhedsvasenet
(regioner, kommuner, praksissektor og private sundhedsak-
torer), og udnytte sundhedsvesenets ressourcer bedre ved, at
der ikke udvikles konkurrerende lgsninger, som lgser samme
opgave.

Med Aftale om Sundhedsreformen 2024 er aftaleparterne
enige om, at der, som en del af en ny organisering af
sundhedsvaesenet, skal etableres en tydelig national planleg-
ningskompetence, som skal bidrage til at styrke den samlede
beslutnings- og eksekveringskraft og understotte en mere
koordineret udnyttelse af sundhedsvasenets ressourcer pa
digitaliserings- og dataomradet.

Det foreslés, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndi-
ges med en planlegningskompetence til bindende at kunne
fastsaette, hvor i sundhedsvasenet, der skal anvendes falles
digitale lesninger, eller hvor succesfulde lokale lgsninger
skal tages i national anvendelse.

Det foreslas ogsd, at gere det muligt for indenrigs- og sund-
hedsministeren at stille krav til standarder og arkitektur i
sundhedsvaesenet.

Forslaget vil betyde, at planlaegningskompetencen forank-
res i Indenrigs- og Sundhedsministeriet med mulighed for,
at ministeriet med taet inddragelse af blandt andet Digital
Sundhed Danmark, sundhedsvaesenets parter m.fl., jf. ne-
denfor, kan varetage de faglige vurderinger, der skal danne
grundlag for anvendelsen af kompetencen pé vegne af mini-
steren.

Det vil medfere, at ministeren f.eks. konkret vil kunne fast-



sette regler om for det forste, hvor der inden for sundheds-
omradet skal anvendes felles digitale losninger — f.eks. los-
ninger som stilles til radighed af Digital Sundhed Danmark.

For det andet vil ministeren f.eks. kunne fastsatte regler om
krav til opbygningen af digitale losninger og lesninger til
data og kommunikation, herunder blandt andet standarder,
interoperabilitet, infrastruktur, it-arkitektur, cyber- og infor-
mationssikkerhed m.v., som kan vere geldende for sund-
hedsmyndighedernes lokale lgsninger og it-systemer.

For det tredje vil ministeren kunne fastsatte regler om
fastsettelse af rammer for digitale vaerktejer, som akterer
i sundhedsvesenet skal stille til radighed for borgere og
sundhedsfaglige, f.eks. krav om minimumsfunktionalitet el-
ler krav om at kunne tale sammen med evrige felles digitale
lgsninger.

For det fjerde vil ministeren kunne fastsette regler om
arbejdsprogrammer og planlegningsrammer for sundheds-
vasenets implementering af felles digitale losninger i form
af bindende frister.

Lovforslaget vil ogséd medfere, at der fremover vil vaere mu-
lighed for at fastsette nationale regler for aktererne pa sund-
hedsomradets anvendelse af digitale lgsninger og lesninger
til data, og ved udmentningen vil det betyde at det nationale
niveau far en mere styrende og central rolle i den digitale
udvikling af sundhedsvasenet end tidligere. Det er Inden-
rigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at planlegnings-
kompetencen ber have brede anvendelsesmuligheder med
henblik pé at kunne tilpasses til det aktuelle sundhedsfaglige
behov, hvor man enten kan fastsette krav pé specifikke
losninger, eller sette overordnede rammer for anvendelsen
af digitale lesninger lokalt.

Lovforslaget skal bidrage til at understette ambitionerne
om et digitalt og dataunderstottet sundhedsvaesen, som er
centralt for blandt andet at kunne understotte, at flere be-
handles i eget hjem. Planlegningskompetencen skal blandt
andet sikre hurtigere udbredelse af digitale lesninger, lette
delingen af oplysninger og sammenhang pé tvers af sund-
hedsvasenet, bidrage til en konvergens mod mere ensartet
behandling med digitale lesninger, bedre udnyttelse af res-
sourcer og sikre, at gode lesninger udbredes pd tvaers af
landet, sé& de ikke kun kommer borgerne i enkelte kommuner
og regioner til gode.

Planleegningskompetencens anvendelse skal ske i tet til-
knytning til den nationale sundhedsplan, strategier for digi-
talisering og data og felles mélsetninger for sundhedsvase-
net, sdledes at udmentningen af planlaegningskompetencen
bidrager til, at lese sundhedsvasenets samlede udfordringer
og giver incitament for sundhedsvasenet aktorer til at fol-
ge de forpligtende fzlles mal og retning for digitalisering
og data i sundhedsvasenet. F.eks. forventes det, at planleg-
ningskompetencen blandt andet kan anvendes til at udmente
den kommende patientrettighed om ret til digitale sundheds-
tilbud som beskrevet i Aftalen om sundhedsreform 2024.

Planlaegningskompetencen skal have en tat kobling til sund-
hedsvasenets behov og mélsatninger for den samlede om-
stilling, s& digitalisering ikke bliver et mal i sig selv, men
et sterkt redskab til at lese sundhedsvasenets udfordrin-
ger. Udavelsen af planlaegningskompetencen vil derfor skul-
le ske i tet samarbejde med Digital Sundhed Danmark
og hvor relevant med inddragelse af blandt andet sundheds-
vasenets parter, Dataetisk Réd, it-eksperter og repreesentan-
ter for borgere og medarbejdere.

Der vil vare et behov for at konkretisere, hvordan den
faglige inddragelse af de relevante akterer tilrettelegges
med henblik pa at sikre den bedst mulige forberedelse
af faglige oplaeg til ministeren som grundlag for anvendel-
se af planlegningskompetencen. Det vil blandt andet ske
sammen med regioner og kommuner som led i transitions-
processen frem mod etableringen af Digital Sundhed Dan-
mark. Samtidig skal der med krav fastsat i medfer af plan-
leegningskompetencen tages hejde for konkurrencehensyn
og opmerksomhed pé at tilretteleegge udbud, sa mindre le-
veranderer har mulighed for og adgang til at byde pd udbud.

Anvendelsen af planleegningskompetencen vil veere omfattet
af geeldende regler for fastsattelse af kommunale og regio-
nale opgaver jf. Det Udvidede Totalbalanceprincip (DUT),
hvor almindelige regler vil galde.

Der afs®ttes ikke sarskilt finansiering til at understotte ar-
bejdet med planlegningskompetencen, men arbejdet skal
ses 1 sammenhang med udarbejdelsen af ny finansierings-
model, der skal understotte prioritering af digitalisering i
sundhedsvaesenet, jf. Aftale om Sundhedsreform 2024.

Det foreslas endvidere, at indenrigs- og sundhedsministeren
ogsa kan fastsette regler om, at private sygehuse og klinik-
ker m.v. skal leve op til krav fastsat i medfer af planleg-
ningskompetencen, ligesom det stdr i sundhedslovens § 193
a, stk. 2, i dag.

Forslaget vil indebere, at indholdet af bestemmelsen i sund-
hedslovens § 193 a, stk. 2, viderefores, hvorefter indenrigs-
og sundhedsministeren kan fastsette regler om, at private
sygehuse og klinikker m.v., der leverer ydelser efter sund-
hedsloven, skal leve op til krav fastsat i medfer af sundheds-
loven.

Samtidigt viderefores det, at ministerens bemyndigelse ikke
skal vere begrenset til private sygehuse og klinikker m.v.,
der leverer ydelser efter sundhedsloven. Bemyndigelsen om-
fatter séledes efter forslaget ogsa private sygehuse og klinik-
ker m.v., der leverer sundhedsydelser, som ikke er omfattet
af sundhedsloven, det vil i praksis sige sundhedsydelser,
som er privatfinansierede.

Bemyndigelsen vil kunne anvendes til at fastsatte regler
om, at private sygehuse og klinikker m.v. skal anvende de i
sundhedslovens § 193 a, stk. 1, fastsatte digitale losninger,
standarder, elektroniske patientjournaler m.v., der opfylder
nermere bestemte forhold, med det formal, at sundhedsop-
lysninger — i overensstemmelse med sundhedslovens regler



om patientsamtykke — skal kunne overfores til de offent-
lige sygehuses patientjournaler, Digital Sundhed Danmark
og andre datasystemer. Dette vil kunne medvirke til at kva-
lificere en aktuel behandling, f.eks. en re-operation af en
patient pa et offentligt sygehus, som forud har veret privat-
patient pa et privat sygehus, klinik m.v.

Bemyndigelsen berarer ikke sundhedspersoners adgang til
indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger, der er
reguleret i sundhedslovens kapitel 9.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 11, med tilherende
bemarkninger.

3.2. Nye regler for fzlles digital infrastruktur
3.2.1. Gzldende ret
3.2.1.1. Sundhedsloven

3.2.1.1.1. Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger
m.v. i forbindelse med behandling af patienter

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, kan sundhedspersoner
ved opslag i elektroniske systemer i fornedent omfang ind-
hente oplysninger om en patients helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger, nar det er nedvendigt i forbindelse
med aktuel behandling af patienten.

Elektroniske systemer omfatter systemer, hvor der er tale
om en direkte onlineadgang. Hvis der er tale om, at oplys-
ningerne konkret skal videregives manuelt eller elektronisk,
vil der ikke veere tale om adgang til elektroniske systemer. I
disse situationer finder de evrige bestemmelser i sundheds-
lovens kapitel 9 om tavshedspligt, videregivelse og indhent-
ning af helbredsoplysninger m.v. anvendelse.

Det er en forudsatning for at indhente oplysninger ved op-
slag i et givent elektronisk system, at oplysningerne i syste-
met oprindeligt er indsamlet til det formal at understotte
den sundhedsfaglige behandling af de registrerede person-
er (patienter) eller er indsamlet til et formal, som ikke er
uforeneligt med sundhedsfaglig behandling, jf. databeskyt-
telsesforordningens artikel 5, stk. 2. Elektroniske systemer
omfatter dermed blandt andet elektroniske patientjournalsy-
stemer, som indeholder oplysninger, der noteres i forbindel-
se med behandling af patienter, og som er nedvendige for
en god og sikker patientbehandling, jf. journalferingspligten
i § 22 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed (herefter autorisationsloven), jf.
lovbekendtgerelse nr. 1008 af 29. august 2024, herunder
blandt andet laboratorie-, rentgen-, og henvisnings- og visi-
tationssystemer, der indeholder patientoplysninger, og som
derfor er en del af journalen pa et sygehus.

Elektroniske systemer omfatter ogsa den kliniske del af
den fazlles informationsinfrastruktur, som bliver oprettet i
Nationalt Genom Center, ligesom der vil vare systemer
med andre eller blandede formal, f.eks. patientadministrati-
ve systemer eller Landspatientregisteret, som bade har ad-

ministrative og behandlingsunderstottende formal. Begrebet
elektroniske systemer omfatter ligeledes den falles digitale
infrastruktur, jf. sundhedslovens § 193 b.

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 2, kan sundhedspersoner
ved opslag i elektroniske systemer indhente oplysninger om
en patients helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger,
hvis indhentningen er nedvendig til berettiget varetagelse
af en &benbar almen interesse eller af vasentlige hensyn til
patienten, herunder en patient, der ikke kan varetage sine
interesser, sundhedspersonen eller andre.

Det fremgar af bemaerkningerne til § 42 a, stk. 2, at bestem-
melsen indebarer, at sundhedspersoner kan indhente hel-
bredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger efter den
sakaldte veerdispringsregel, og at indhentning af helbredsop-
lysninger og andre fortrolige oplysninger efter bestemmel-
sen kan ske i de situationer, der er opregnet i bestemmelsen,
hvor der foreligger sarligt tungtvejende grunde, der oversti-
ger hensynet til patientens ret til fortrolighed. Det fremgar
endvidere, at bestemmelsen blandt andet finder anvendelse
i situationer, hvor indhentningen er nedvendig til berettiget
varetagelse af hensyn til andre. Det vil f.eks. vare relevant i
tilfeelde, hvor sundhedspersonen ger sig bekendt med speci-
fikke helbredsoplysninger om en tidligere patient, som har
haft en sammenlignelig helbredstilstand, til brug for diag-
nosticeringen af en anden patient, som sundhedspersonen
aktuelt har i behandling. Indhentningen af sddanne oplysnin-
ger om andre tidligere patienters sammenlignelige helbreds-
tilstande vil séledes, jf. bemerkningerne, kunne bruges som
beslutningsstette i forbindelse med behandling af en anden
patient, som sundhedspersonen aktuelt har i behandling. Der
henvises til Folketingstidende 2018-19, tilleg A, L 127 som
fremsat, side 35 og 36.

Anvendelse af § 42 a, stk. 2, forudsatter en konkret afvej-
ning af modstdende hensyn, dvs. vaesentlige hensyn til den
patient, der aktuelt er i behandling over for hensynet til den
tidligere patients krav pé fortrolighed, jf. Folketingstidende
2018-19, tilleg A, L 127 som fremsat, side 40.

Det folger af sundhedslovens § 42 a, stk. 3, at sundhedsper-
soner og andre personer, der efter lovgivningen er undergi-
vet tavshedspligt ved opslag i elektroniske systemer med
patientens samtykke kan indhente helbredsoplysninger og
andre fortrolige oplysninger i forbindelse med behandling af
patienter.

Det folger af sundhedslovens § 42 a, stk. 4, at andre per-
soner, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt,
ved opslag i elektroniske systemer kan indhente oplysninger
som navnt i stk. 1, hvis det er nedvendigt af hensyn til
den samlede aktuelle behandling af patienten, eller hvis det
er nedvendigt med henblik pd at yde teknisk bistand til
sundhedspersoner omfattet af stk. 1, i det omfang ledelsen
pa behandlingsstedet har givet tilladelse hertil.

Det folger af sundhedslovens § 42 a, stk. 5, at patienten
kan frabede sig, at der indhentes oplysninger efter stk. 1 og



4. Bestemmelsen indebarer, at patienten kan frabede sig, at
en sundhedsperson og andre personer indhenter helbredsop-
lysninger m.v. efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1 og 4.

Efter sundhedslovens § 42 b, stk. 2, skal en tilkendegivelse
om frabedelse af indhentning af helbredsoplysninger og an-
dre fortrolige oplysninger i et elektronisk system, der drives
af en central sundhedsmyndighed, ske til denne myndighed,
der sikrer, at tilkendegivelsen registreres i det elektroniske
system.

3.2.1.1.2. Falles digital infrastruktur

Det folger af sundhedslovens § 193 b, stk. 1, at Sundheds-
datastyrelsen er ansvarlig for at drive en felles digital in-
frastruktur til udveksling og registrering af udvalgte oplys-
ninger om de enkelte borgeres helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger.

Af stk. 2 fremgér det, at oplysninger, der opbevares i den
feelles digitale infrastruktur, kun ma behandles, hvis det er
nedvendigt med henblik pa forebyggende sygdomsbekaem-
pelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling el-
ler forvaltning af lege- og sundhedstjenester og behandlin-
gen af oplysningerne foretages af en person inden for sund-
hedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavsheds-
pligt. Det indeberer, at oplysningerne i den falles digitale
infrastruktur kun mé deles og anvendes til patientbehand-
ling.

I medfer af stk. 3 kan indenrigs- og sundhedsministeren
fastsette nermere regler om driften m.v. af den felles di-
gitale infrastruktur og herunder fastsatte narmere regler
om nr. 1) hvilke oplysningstyper der mé registreres i den
digitale infrastruktur, nr. 2) pligt til opbevaring og sletning
af registrerede oplysninger, nr. 3) den registreredes direkte
elektroniske adgang til de elektroniske oplysninger, der er
registreret om vedkommende i den digitale infrastruktur, nr.
4) den registreredes direkte elektroniske adgang til registre-
ring (logning) af anvendelser af de registrerede oplysninger,
nr. 5) den dataansvarliges adgang og pligt til indberetning til
den digitale infrastruktur, herunder tekniske krav og form-
krav til sddanne indberetninger, og den dataansvarliges pligt
til at opdatere og korrigere urigtige oplysninger hidrerende
fra den digitale infrastruktur, herunder tekniske krav og
formkrav til sddanne opdateringer og korrektioner, nr. 6)
tekniske og forretningsmaessige krav vedrerende sundheds-
personers og myndigheders tilslutning til den digitale infra-
struktur, og nr. 7) hvilke systemer der skal knyttes til den
digitale infrastruktur som kildesystemer.

Bestemmelsen blev nyaffattet i lov nr. 273 af 26. marts
2019, og bestemmelsen blev sat i kraft den 10. juli 2020, jf.
bekendtgerelse nr. 1097 af 29. juni 2020 om ikrafttreeden af
§ 1, nr. 16, i lov om endring af sundhedsloven (Bedre digi-
talt samarbejde i sundhedsvasenet, pdmindelser til foraldre
vedrerende bernevaccination og bestemmelser om territorial
gyldighed for Fereerne og Grenland).

Det folger af Dbestemmelsens bemerkninger, jf.
Folketingstidende 2018-19, tilleg A, L 127 som fremsat,
side 15, at endringen af sundhedsloven blandt andet skal
understoatte etableringen af et samlet patientoverblik, der gér
pa tvars af egen lage, sygehus og kommunal pleje, og som
kan bruges bade af patienten selv og af de sundhedsperso-
ner, der er involveret i patientens behandlingsforleb.

Af forarbejderne fremgar det blandt andet, at nyaffattelsen
skyldes, at en patient kan have en berettiget forventning om,
at der er ssmmenheng mellem diagnostik, behandling, gen-
optraening og rehabilitering, uanset at en del heraf foregér i
praksissektoren, og en anden del foregar pa sygehuset eller i
kommunen.

For at imedekomme disse forventninger er der behov for
en hgj grad af vidensdeling pa tvears af sektorer, og det
forudseetter, at de sundhedspersoner, som har patienten i
behandling, kan tilgd de helbredsoplysninger m.v., som er
registreret i andre dele af sundhedsvasenet og er nedvendi-
ge til brug for behandlingen af patienten.

Det blev foresléet lost ved at etablere en falles digital in-
frastruktur. For at sikre et bedre grundlag for digitalt samar-
bejde i sundhedsvasenet og for at understotte etableringen
af den falles digitale infrastruktur, var der desuden behov
for at @ndre reglerne i sundhedsloven om indhentning af
helbredsoplysninger blandt andet blev sundhedslovens § 42
a nyaffattet, jf. Folketingstidende 2018-19, tilleg A, L 127
som fremsat, side 18-19.

Det er forudsat i bemarkningerne til lovforslaget, at patien-
ter har mulighed for at klage til Styrelsen for Patientkla-
ger, hvis patienten mener, at der uberettiget er indhentet
helbredsoplysninger m.v. i patientens patientjournal. Den,
der indhenter helbredsoplysninger m.v. i patientjournaler, i
strid med § 42 a, vil desuden kunne straffes med bede eller
feengsel indtil 4 maéaneder, jf. sundhedslovens § 271. Der
henvises til Folketingstidende 2018-19, tilleg A, L 127 som
fremsat, side 21.

Der er senest udstedt bekendtgerelse nr. 131 af 3. febru-
ar 2025 om drift m.v. af den falles digitale infrastruk-
tur. I medfer af denne bekendtgerelses § 1, stk. 1, driver
Sundhedsdatastyrelsen den fzlles digitale infrastruktur til
udveksling og registrering af udvalgte oplysninger om de
enkelte borgeres helbredsforhold og andre fortrolige oplys-
ninger. Sundhedsdatastyrelsen er dataansvarlig for de oplys-
ninger, som Sundhedsdatastyrelsen far adgang til, jf. § 1,
stk. 2, og som fremgér af bekendtgerelsens bilag 1. I § 1,
stk. 3, kan relevante helbredsoplysninger m.v. i den felles
digitale infrastruktur udstilles digitalt og tilgés af sundheds-
personer og andre, jf. bekendtgerelsens § 4, og af patienten
selv, jf. bekendtgerelsens § 5.

I medfer af § 2, stk. 3, kan regionsrdd, kommunalbestyrel-
ser, autoriserede sundhedspersoner, herunder alment prakti-
serende leeger og specialleeger, og de private personer eller
institutioner, der driver sygehuse m.v., der er dataansvarlige
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for de systemer, der kan tilknyttes den falles digitale infra-
struktur, efter bekendtgerelsens bilag 2, give Sundhedsdata-
styrelsen adgang til de oplysninger, der fremgar af bilag 1,
umiddelbart efter, at oplysningen er registreret i systemet og
under forudsatning af, at de tekniske og forretningsmaessige
krav til tilslutning er overholdt, jf. bekendtgerelsens § 2, stk.
2.

Bekendtgerelsen indeholder desuden regler for sletning af
oplysninger i den fzlles digitale infrastruktur, jf. § 3, regler
om sundhedspersoners adgang til oplysningerne, jf. § 4, og
om borgerens elektroniske adgang til oplysninger vedreren-
de borgeren, jf. § 5. Bekendtgerelsen indeholder endvide-
re regler om, at Sundhedsdatastyrelsen er forpligtet til at
foretage maskinel registrering (logning) af anvendelsen af
personoplysninger i den fzlles digitale infrastruktur, jf. § 6,
herunder muligheden for at behandlingssteder kan beslutte,
at patienten i stedet for oplysningerne om fornavn og efter-
navn i logvisningen, far adgang til oplysninger om anden
entydig identifikation pa den person, der har foretaget et
opslag jf. § 7.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i perioden fra 2023
til 2025 gennemfert en evaluering af reglerne om den fzlles
digitale infrastruktur for at danne grundlag for overvejelser
om eventuelle behov for at pracisere eller @ndre regulerin-
gen af den falles digitale infrastruktur. Evalueringen er gen-
nemfort som en del af Juridisk barriereanalyse for datade-
ling mellem sektorer i Sundhedsveasenet. Evaluering viser,
at der blandt de interviewede akterer i sundhedsvasenet
er en opfattelse af, at det i overensstemmelse med lovens
formal er blevet lettere at dele oplysninger om borgere i be-
handlingen, at patienter og personale har faet adgang til bed-
re overblik over patientens forleb, og at borgere har overblik
over og kontrol med, hvem der tilgar deres oplysninger.

Imidlertid pegede de interviewede akterer i sundhedsvase-
net ogsd pd, at en rakke digitale losninger, som kan siges
at udgere digital infrastruktur, ikke er omfattet af lovgrund-
laget, at mange relevante oplysninger om borgerens forlab
stadig ikke deles, og at personalet kan fole utryghed ved, at
borgerne har faet oget adgang til at folge med i, hvem der
tilgar deres oplysninger.

3.2.1.1.3. Feelles Medicinkort

Det folger af sundhedslovens § 157, stk. 1, at Sundhedsdata-
styrelsen er ansvarlig for at drive en elektronisk registrering
af de enkelte borgeres medicinoplysninger, herunder ordina-
tion, keb, udlevering, indtagelse, dosisendring, opher og
sundhedspersoners instruktioner om brug af medicin samt
oplysninger, der er relateret til borgernes medicinoplysnin-
ger.

Bestemmelsen vedrerer Sundhedsdatastyrelsens elektroni-
ske registrering af borgernes medicinoplysninger i det Feel-
les Medicinkort (FMK).

Det folger af lovens § 157, stk. 2-4 og 6, hvilke sundheds-

faglige persongrupper, der kan fa adgang til oplysningerne i
det Faelles Medicinkort.

Det folger af lovens § 157, stk. 2, at den laege, der aktuelt
har en patient i behandling, har adgang til de oplysninger,
der er registreret om patienten, nar det er nedvendigt for be-
handlingen. Alment praktiserende leeger kan tillige benytte
registeret til at finde egne patienter, der behandles uhensigts-
maessigt med leegemidler. Praktiserende specialleeger kan til-
lige benytte registeret til at finde patienter, som speciallegen
har ordineret et eller flere leegemidler til, og som behandles
uhensigtsmassigt med leegemidler.

Det folger af lovens § 157 a, stk. 3, at den tandlage, jor-
demoder, sygeplejerske, sundhedsplejerske, social- og sund-
hedsassistent, plejehjemsassistent og behandlerfarmaceut,
der aktuelt har en patient i behandling, har adgang til de
oplysninger, der er registreret om en patient, nar det er ned-
vendigt for behandlingen.

Det folger af lovens § 157, stk. 4, at den sygehusansatte far-
maceut eller farmakonom, der efter udpegning af sygehus-
ledelsen af patient- og leegemiddelsikkerhedsmaessige grun-
de foretager medicingennemgang eller -afstemning, kan fa
adgang til de oplysninger, der er registreret om patienten,
ndr dette er nedvendigt for den pagaldendes behandling af
patienten.

Det folger af lovens § 157, stk. 6, at apotekere og apoteks-
personale har adgang til de oplysninger, der er registreret om
en medicinbruger, nar denne har givet mundtligt eller skrift-
ligt samtykke hertil. Apotekere og apotekspersonale har ad-
gang til oplysninger, der er registreret om en ordination, nar
adgangen er nedvendig for ekspedition af ordinationen.

Det folger af lovens § 157, stk. 5, at indenrigs- og sundheds-
ministeren kan fastsatte regler om, at andre personer, der
som led i deres erhverv udleverer medicin til en patient eller
handterer medicinoplysninger, kan f& adgang til de oplysnin-
ger, der er registreret om patienten, nar dette er nedvendigt
for disse personers behandling af patienten.

Indenrigs- og sundhedsministeren har i medfer af bestem-
melsen udstedt bekendtgerelse nr. 191 af 27. februar 2024
om adgang til og registrering m.v. af leegemiddel og vacci-
nationsoplysninger.

Det folger af lovens § 157, stk. 7, at Legemiddelstyrelsen
inddaterer en borgers keb af medicin i et andet EU-/EQS-
land i registeret, nar styrelsen har truffet beslutning om,
at der ydes tilskud til borgerens medicinkeb i henhold til
lovens § 168, stk. 3.

Det fremgar af lovens § 157, stk. 8, at indenrigs- og sund-
hedsministeren fastsetter regler om Lagemiddelstyrelsens
inddatering af oplysninger i registeret efter stk. 7. Bekendt-
gorelse nr. 191 af 27. februar 2024 om adgang til og regi-
strering m.v. af leegemiddel og vaccinationsoplysninger in-
deholder ogsé regler vedrerende Lagemiddelstyrelsens ind-
beretninger.
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Det folger af lovens § 157, stk. 9, at Lagemiddelstyrelsen
har adgang til oplysninger i registeret, nar det er nedvendigt
til brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetnin-
ger.

Det folger af lovens § 157, stk. 10, at indenrigs- og sund-
hedsministeren kan fastsette regler om, at oplysninger i
registeret kan videregives til Leegemiddeladministrationsre-
gisteret. Ministeren har ikke pa nuvarende tidspunkt fastsat
narmere regler herom.

Det folger af lovens § 157, stk. 11, at indenrigs- og sund-
hedsministeren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatasty-
relsen kan fa adgang til oplysninger, der er registreret om
en patient, nar dette er nedvendigt for tilsynet med legers
og tandlagers ordination af specifikke typer legemidler,
herunder athengighedsskabende leegemidler og antipsykoti-
ka. Ministeren har fastsat neermere regler herom i bekendt-
gorelse nr. 191 af 27. februar 2024 om adgang til og regi-
strering m.v. af laegemiddel og vaccinationsoplysninger.

Det folger af lovens § 157, stk. 12, at Sundhedsdatastyrelsen
har adgang til oplysninger i registeret, nar det er pakraevet af
driftstekniske grunde eller folger af Sundhedsdatastyrelsens
forpligtelser som dataansvarlig. Sundhedsdatastyrelsen kan
endvidere fremfinde oplysninger i registeret, nar sadanne
oplysninger ikke er tilgengelige i Legemiddeladministrati-
onsregisteret eller Laegemiddelstatistikregisteret.

Det folger af lovens § 157, stk. 13, at de personer, der efter
stk. 2-4, og 6, og efter regler fastsat i medfer af stk. 5,
har adgang til elektroniske medicinoplysninger, alene ma
anvende oplysningerne med henblik pa at sikre kvaliteten,
sikkerheden og effekten af medicinbrugernes laegemiddelan-
vendelse, medmindre medicinbrugeren har givet mundtligt
eller skriftligt samtykke til anden anvendelse.

Det folger af lovens § 157, stk. 14, at indenrigs- og sund-
hedsministeren fastsetter nermere regler om driften m.v. af
registeret herunder om, hvilke oplysninger der ma registre-
res i registeret m.v.

Indenrigs- og sundhedsministeren har i bekendtgerelse nr.
191 af 27. februar 2024 om adgang til og registrering m.v.
af leegemiddel og vaccinationsoplysninger fastsat narmere
regler herom.

Det folger af lovens § 157, stk. 15, at indenrigs- og sund-
hedsministeren kan fastsatte regler om, at der kan ske vide-
regivelse til den myndighed, der er dataansvarlig for Natio-
nalt Patientindeks i henhold til lovens § 193 b.

Det folger af § 157, stk. 16, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om, at den dataansvarlige myn-
dighed kan videregive oplysninger som naevnt i stk. 1 til
brug for konkrete statistiske eller videnskabelige undersgo-
gelser efter reglerne i lovens §§ 48 a-48 d. Bestemmelsen
er indsat ved § 1, nr. 4, i forslag til lov om @ndring af
sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-

ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter (Opfelgning pa vision for strategisk samarbejde
for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysnin-
ger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbej-
dere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.), jf.
Folketingstidende 2024-25, tilleg A, L 182 som fremsat.

3.2.1.1.4. Det Danske Vaccinationsregister

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

Af lovbemarkningerne til § 157 a, stk. 1, der blev ind-
sat 1 sundhedsloven ved lov nr. 534 af 26. maj 2010, jf.
Folketingstidende 2009-10, tilleg A, L 129 som fremsat,
side 12, fremgar det blandt andet, at vaccinationsregisteret
skal betragtes som et kvalitetssikringsvarktej for sundheds-
sektoren, og at vaccinationsregisteret vil kunne bidrage til
at heve, og herefter fastholde, kvaliteten og sikkerheden i
konsultationen af borgeren, blandt andet ved at nedbringe
omfanget af fejlvaccination og give et overblik over borge-
rens aktuelle vaccinationsstatus.

Desuden fremgar det af ovennavnte lovbemerkninger side
13, at oplysning om en borgers vaccinationsdata er person-
folsomme oplysninger. Oplysningernes personfelsomme ka-
rakter indebearer, at det er af afgerende betydning, at der
findes den rigtige balance mellem pa den ene side at gore
oplysningerne tilgeengelige, hvor det er relevant for behand-
lingen af den enkelte borger, og pd den anden side at ind-
skreenke den personkreds, der gives adgang til vaccinations-
registeret mest muligt.

1§ 157 a, stk. 2-4, fastleegges, hvilke persongrupper der har
adgang til oplysninger i vaccinationsregistreret. Samtlige af
de omfattede persongrupper er efter lovgivningen underlagt
tavshedspligt.

Det folger séledes af lovens § 157 a, stk. 2, at den lage, der
aktuelt har en borger i behandling, har adgang til de oplys-
ninger, der er registreret om borgeren i Det Danske Vaccina-
tionsregister, nar det er nadvendigt for behandlingen.

Pa den baggrund kan en laege foretage opslag i Det Danske
Vaccinationsregister og behandle oplysninger fra registeret
om en konkret borger, nar det er nedvendigt i forbindelse
med en aktuel behandling af borgeren.

Det folger af § 157 a, stk. 3, at den tandlege, jordemoder,
sygeplejerske, sundhedsplejerske, social- og sundhedsassi-
stent og plejehjemsassistent, der aktuelt har en borger i be-
handling, har adgang til de oplysninger, der er registreret
om en borger i Det Danske Vaccinationsregister, nar det er
nedvendigt for behandlingen.

Det bemerkes i ovennavnte lovbemerkninger side 13, at
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der ved fastleeggelsen af personkredsen med adgang til vac-
cinationsoplysninger i registeret er foretaget en neje afvej-
ning af dels hensynet til, at der er tale om adgang til sarlige
personfelsomme oplysninger, som i videst muligt omfang
skal begranses, dels hensynet til en hensigtsmaessig og flek-
sibel tilrettelaeggelse af arbejdsgange i sundhedsvasenet og
dermed en bedre ressourceanvendelse.

Af § 157 a, stk. 4, folger det, at indenrigs- og sundheds-
ministeren kan fastsette regler om, at andre personer, der
som led i deres erhverv i forbindelse med en sundhedsfag-
lig behandling har brug for viden om en borgers aktuelle
vaccinationsstatus, kan f4 adgang til de oplysninger, der er
registreret om borgeren, ndr dette er nedvendigt af hensyn til
behandlingen. Om udmentningen heraf henvises til opreg-
ningen efter beskrivelsen af § 157 a, stk. 12, af bekendtge-
relser udstedt i medfer af bestemmelsen.

Det fremgar af § 157 a, stk. 5, at de personer, som i medfer
af stk. 2 og 3 og efter regler fastsat i medfer af stk. 4 har
adgang til oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister,
alene mé anvende oplysningerne med henblik pa at sikre
kvaliteten, sikkerheden og effekten af borgerens vaccinati-
onsforhold og anden sundhedsfaglige behandling, medmin-
dre borgeren har givet mundtligt eller skriftligt samtykke til
anden anvendelse.

Det fremgar af lovens § 157 a, stk. 6, at Statens Serum
Institut har adgang til oplysninger i registeret med henblik
pa at overvdge og vurdere vaccinationstilslutning og -effekt
samt undersegge eventuelle sammenhange mellem vaccina-
tion og uventede reaktioner eller bivirkninger ved vaccina-
tion. Statens Serum Institut har desuden adgang til oplysnin-
ger i registeret med henblik pa at udsende pdmindelser om
vaccination med vacciner, der indgér i de danske vaccinati-
onsprogrammer, eller som tilbydes personer ved individuelt
behov. Statens Serum Institut har endvidere adgang til op-
lysninger i registeret, ndr det er pakraevet af driftstekniske
grunde eller folger af Statens Serum Instituts forpligtelser
m.v. som dataansvarlig.

Det folger af betenkning over Forslag til lov om epidemier
m.v. (epidemiloven), jf. Folketingstidende 2020-21, tilleeg
B, L 134, side 29, at pamindelser om vaccination omfatter
savel invitation til vaccination som efterfolgende pamindel-
se om invitation.

I § I, nr. 5, 1 forslag til lov om @ndring af sundheds-
loven, lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter
(Opfolgning péd vision for strategisk samarbejde for bed-
re brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysninger
om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbejde-
re i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.), jf.
Folketingstidende 2024-25, tilleg A, L 182 som fremsat er
der i § 157 a, stk. 6, 1. pkt., indsat efter »bivirkninger ved
vaccination«: »og i evrigt med henblik pa behandlingsakti-
viteter, som sker med henblik pd at udfere statistiske eller

videnskabelige undersogelser af veesentlig samfundsmeessig
betydning«.

Af § 157 a, stk. 7, folger det, at Leegemiddelstyrelsen har
adgang til oplysninger i registeret med henblik pé opfyl-
delse af styrelsens forpligtelser m.v. som sundhedsmyndig-
hed. Legemiddelstyrelsen har ikke hermed adgang til vacci-
nationsoplysninger om den enkelte borger.

Det folger af lovbemarkningerne til bestemmelsen, jf.
Folketingstidende 2009-10, tilleg A, L 129 som fremsat,
side 14, at vaccinationer som udgangspunkt er Laegemiddel-
styrelsens ressort, og det vil saledes vare hensigtsmeessigt
for varetagelse af opgaver i forhold til vaccinationsprogram-
met og vaccinationsovervagning m.v., at styrelsen har ad-
gang til de inddaterede oplysninger.

Det fremgar af § 157 a, stk. 8, at Laegemiddelstyrelsen har
adgang til oplysninger i registeret, nir det er nedvendigt til
brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger,
jf. kapitel 5 i lov om laegemidler.

Af § 157 a, stk. 9, fremgéar det, at indenrigs- og sundheds-
ministeren kan fastsatte regler om, at oplysninger i regi-
steret kan videregives til Laegemiddeladministrationsregiste-
ret. Om udmentningen heraf henvises til opregningen efter
beskrivelsen af § 157 a, stk. 12, af bekendtgerelser udstedt i
medfer af bestemmelsen.

Det folger af § 157 a, stk. 10, at indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren fastsatter nermere regler om driften m.v. af registe-
ret, herunder i nr. 1-3 nermere regler om, hvilke oplysninger
der mé registreres i registeret, pligt til sletning og @ndring
af registrerede oplysninger samt den registreredes direkte
elektroniske adgang til oplysninger, der er registreret om
vedkommende i Det Danske Vaccinationsregister, og til ind-
datering og blokering af oplysninger, der er registreret om
vedkommende heri.

Efter stk. 10, nr. 4 og 5, kan ministeren fastsatte nermere
regler om den registreredes direkte elektroniske adgang til
den maskinelle registrering (logning) af alle anvendelser
af de registrerede oplysninger, og om adgang til elektro-
nisk opslag i registeret for laeger, tandleger, jordemadre,
sygeplejersker, sundhedsplejersker, social- og sundhedsas-
sistenter, plejehjemsassistenter, Lagemiddelstyrelsen og an-
dre personer, der efter regler fastsat i medfer af stk. 4, har
adgang til de registrerede oplysninger.

Efter stk. 10, nr. 6, kan der fastsattes naermere regler om
Statens Serum Instituts adgang til elektronisk opslag i og
inddatering af oplysninger i registeret samt videregivelse
af oplysninger fra registeret til elektroniske omsorgsjournal-
systemer i kommuner, elektroniske patientjournalsystemer
pa sygehuse og i leegepraksis og andre journalsystemer inde-
holdende patientoplysninger og efter nr. 7, regler om de i1
stk. 2-4, navnte personers adgang og pligt til elektronisk
at indberette oplysninger til registeret, opdatere oplysninger
om borgeres medicinoplysninger hidrerende fra registeret og
korrigere urigtige oplysninger, herunder tekniske krav og



13

formkrav til sddanne indberetninger, opdateringer og korrek-
tioner.

Af lovbemarkningerne til bestemmelsen, jf.
Folketingstidende 2009-10, tilleg A, L 129 som fremsat,
side 15, fremgar det, at Statens Serum Institut som dataan-
svarlig har ansvaret for, at oplysninger i registeret er korrek-
te, samt at eventuelt forkerte oplysninger berigtiges. Det
fremgar videre, at klager over Statens Serum Instituts af-
gorelser som dataansvarlig kan rettes til Datatilsynet. Det
fremgar videre, at andre typer af klager i forhold til Statens
Serum Instituts varetagelse af opgaver i forhold til vaccinati-
onsregisteret kan rettes til Indenrigs- og Sundhedsministeri-
et.

Det folger af § 157 a, stk. 11, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren bemyndiges til at fastsatte naermere regler om Statens
Serum Instituts adgang efter stk. 6 til oplysninger i registeret
med henblik pa at udsende pamindelser om vaccination med
vacciner, der indgar i de danske vaccinationsprogrammer,
eller som tilbydes personer ved individuelt behov. Ministe-
ren bemyndiges endvidere til at fastsatte regler om Statens
Serum Instituts udsendelse af pamindelser, jf. nermere ne-
denfor.

Endelig folger det af § 157 a, stk. 12, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at der kan ske
videregivelse til den myndighed, der er dataansvarlig for
Nationalt Patientindeks, jf. § 193 b.

Af § 193 b, fremgéar det blandt andet, at Sundhedsdatastyrel-
sen er ansvarlig for at drive en falles digital infrastruktur
til udveksling og registrering af udvalgte oplysninger om de
enkelte borgeres helbredsforhold og andre fortrolige oplys-
ninger. I medfer af bestemmelsens stk. 3, har indenrigs- og
sundhedsministeren udstedt bekendtgerelse nr. 131 af 3. fe-
bruar 2025 om drift m.v. af den felles digitale infrastruktur.

Indenrigs- og sundhedsministeren har endvidere i medfer af
§ 157 a, stk. 4, 9 og 10, udstedt bekendtgerelse nr. 191 af
27. februar 2024 om adgang til og registrering m.v. af laege-
middel- og vaccinationsoplysninger. Bekendtgarelsen har til
formal at give sundhedspersoner og relevante sundhedsmyn-
digheder adgang til blandt andet borgernes vaccinationsop-
lysninger med henblik péd at sikre kvaliteten, sikkerheden
og effekten af borgerens behandling i sundhedsvesenet. Be-
kendtgerelsen fastsetter blandt andet, hvilke oplysninger
der skal registreres om vaccinationer, hvilke personer der
har adgang til oplysninger i registeret pa visse vilkar samt
regler om pligtmeessig indberetning af givne vacciner.

I medfer af § 157 a, stk. 10, og 11, har indenrigs- og
sundhedsministeren udstedt bekendtgerelse nr. 1614 af 16.
december 2024 om udsendelse af pamindelser med henblik
pa at forbedre tilslutningen til vaccinationsprogrammer. Heri
er desuden fastsat regler om, at der ikke sendes pamindelser
til en foraeldremyndighedsindehaver, der aktivt har tilkende-
givet over for Statens Serum Institut, at man ikke ensker at
modtage pdmindelser om manglende vaccinationer.

De to sidstn@vnte bekendtgerelser giver blandt andet hjem-
mel til at behandle og i visse sammenhange videregive
oplysninger fra registreret med henblik pé at identificere og
invitere personer i konkrete mélgrupper til vaccination i de
offentlige vaccinationsprogrammer.

3.2.1.1.5. Straffebestemmelser

Det folger af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 4, at medmin-
dre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes
med bade eller fengsel indtil 4 maneder den, der indhenter,
videregiver eller udnytter oplysninger i strid med § 157, stk.
2-4, 6 eller 13, eller § 157 a, stk. 2 eller 3, eller i strid med
regler fastsat i medfer af § 157, stk. 5, eller § 157 a, stk. 4.

Af bestemmelsens stk. 4 folger det, at pd samme made som
i stk. 1, nr. 4, straffes andre end de personer, der er naevnt i
§ 157 og § 157 a, ved uberettiget indhentning, videregivelse
eller udnyttelse af oplysninger omfattet af denne bestemmel-
se. Indenrigs- og sundhedsministeren kan i regler, der udste-
des i medfer af § 157, stk. 5 og 14, og § 157 a, stk. 4 og 10,
fastsaette bestemmelser om straf af bede eller faengsel indtil
4 maneder for overtraedelse af bestemmelser i reglerne.

Af lovbemarkningerne til § 271, stk. 1, nr. 4, og stk. 4,
fremgar det blandt andet, at det er fundet hensigtsmaessigt,
at fastsaette straffen for uberettiget indhentelse, videregivelse
eller udnyttelse af oplysninger i vaccinationsregisteret pa
tilsvarende made som den gaeldende straf for uberettiget ind-
hentelse, videregivelse og udnyttelse af Lagemiddelstyrel-
sens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysnin-
ger af borgeres medicinoplysninger i Leegemiddelstatistikre-
gisteret, jf. Folketingstidende 2009-10, tilleg A, L 129 som
fremsat, side 27.

3.2.1.2. Lov om apoteksvirksomhed
3.2.1.2.1. Legemiddeladministrationsregisteret

Det folger af § 11, stk. 3, i lov om apoteksvirksomhed (her-
efter apotekerloven), jf. lovbekendtgarelse nr. 703 af 26. maj
2023 med senere @ndringer, at indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsaette regler om, at Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysninger om ordination af laegemidler,
herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
cpr-nummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der iden-
tificerer patienten ved cpr-nummer.

Indenrigs- og sundhedsministeren har i medfer af bestem-
melsen udstedt bekendtgerelse nr. 998 af 9. august 2024
om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Lagemiddeladministrationsregister.

3.2.1.2.2. Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysnin-
ger

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 4, at Sundhedsda-
tastyrelsen til forvaltningsmyndigheder inden for sundheds-
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omradet kan videregive oplysninger om ordination af la-
gemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptud-
stederen ved personnummer, ydernummer el.lign., og oplys-
ninger, der identificerer patienten ved personnummer, til
brug for myndighedernes udarbejdelse af statistikker med
henblik pa generel planlegning af sundhedsvasenets opga-
Ver.

Bestemmelsen giver ikke mulighed for, at oplysninger om
patient eller receptudsteder i personhenforbar form senere
kan anvendes til andre opgaver end statistik.

3.2.1.2.3. Legemiddelstatistikregisteret

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 5, at indenrigs-
og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at Sund-
hedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger fra Lagemid-
delstatistikregisteret om ordination af leegemidler, herunder
oplysninger, der identificerer receptudstederen ved cpr-num-
mer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer
patienten ved cpr-nummer, til brug for statistiske eller vi-
denskabelige undersggelser af veasentlig samfundsmeessig
betydning, nar videregivelsen er nedvendig for udferelsen af
undersggelserne.

Indenrigs- og sundhedsministeren har i medfer af bestem-
melsen udstedt bekendtgerelse nr. 2135 af 21. december
2020 om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatasty-
relsens Laegemiddelstatiskregister.

3.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
den foresldede ordning

Med overgangen til, at Sundhedsdatastyrelsen, MedCom,
Sundhed.dk og en rakke regionale opgaver med national
infrastruktur samles i den nye myndighed Digital Sundhed
Danmark, er det nedvendigt at flytte Sundhedsdatastyrelsens
opgave med at drive den felles digitale infrastruktur pa
sundhedsomradet til Digital Sundhed Danmark. Dette for
fortsat at sikre hjemmel til at kunne drive infrastrukturen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer derudover, at
der er behov for at foretage en rakke justeringer i regler-
ne om den falles digitale infrastruktur pd sundhedsomré-
det. Som beskrevet i pkt. 3.2.1.1.2 har ministeriet i perioden
fra 2023 til 2025 gennemfort en evaluering af reglerne om
den felles digitale infrastruktur pd sundhedsomradet samt
afdaekket fortsatte barrierer for at dele relevante oplysninger
smidigt og sikkert pa tveers af kommuner, regioner og almen
praksis. Indsigterne herfra samt ministeriets opsamlede erfa-
ringer med reglerne pa omradet siden 2019 giver anledning
til folgende overvejelser:

For det forste viste evalueringen, at en rakke lgsninger
uden for Sundhedsdatastyrelsen kan siges at udgere felles
digital infrastruktur. Det drejer sig f.eks. om en rakke los-
ninger i MedCom, som understotter digital kommunikation
i sundhedsveasenet, samt Sundhedsjournalen, som Region

Nordjylland driver, hvor der deles blandt andet journalnota-
ter og prevesvar pa tvers af sundhedsvasenet. Ved at lade
disse lgsninger omfatte af sundhedslovens bestemmelser om
digital infrastruktur kan der spares administrative ressourcer
pa udarbejdelse og opfelgning pa et uforholdsmaessigt stort
antal databehandleraftaler samt sikres klarhed om ansvar for
datasikkerhed og kontrol. Lesningerne vil automatisk blive
omfattet af reglerne om falles digital infrastruktur, hvis be-
myndigelsen til at drive faelles digital infrastruktur flyttes fra
Sundhedsdatastyrelsen til Digital Sundhed Danmark.

For det andet er der behov for, at ogsd andre myndigheder
end Digital Sundhed Danmark fremover vil kunne varetage
opgaven med at drive falles digital infrastruktur, sa det
f.eks. bliver muligt for styrelserne i Indenrigs- og Sundheds-
ministeriets koncern eller en region eller en privat akter i
sundhedsvaesenet fremover. Der vil f.eks. kunne opstd et
behov for, at udvalgte lokale losninger kan implementeres
nationalt i hele sundhedsvasenet og dermed sikre at datade-
lingen sker i medfer af det samme hjemmelsgrundlag. Det
vil indebere, at it-systemer, komponenter og services, som
ikke drives af Digital Sundhed Danmark, med en bekendt-
gorelse kan sidestilles hermed og udgere feelles digital infra-
struktur i sundhedsvasenet. Der udvikles i Danmark mange
lovende digitale lasninger i pilotprojekter i hele landet, men
projekterne kan mede en barriere, nér de gar fra sméi, lo-
kale pilotafprevninger, til at skulle blive afprovet i sterre
skala eller udbredt landsdekkende. Den administrative byr-
de forbundet med databehandleraftaler er markant sterre i
storskalaafprovninger, hvilket kan vare vanskeligt for sma
projekter at kunne lofte.

For det tredje ber det overvejes, hvorvidt dataansvaret alene
skal ligge hos Digital Sundhed Danmark, eller udbygges
med mulighed for at udstede en bekendtgerelse, som udger
et retligt bindende instrument, jf. databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 28, stk. 3, saledes at en bekendtgerelse vil sikre
datadelingen pa tvaers af sundhedsvasenets akterer, og der-
med traede i stedet for indgaelsen af mange databehandler-
aftaler. Denne overvejelse bygger blandt andet pa evaluerin-
gen og er meget efterspurgt af aktererne i sundhedsvaesenet.

For det fjerde har det vist sig uhensigtsmaessigt i bekendt-
gorelse om drift m.v. af den fzlles digitale infrastruktur
at skulle beskrive, hvilke oplysninger, der ma registreres,
og hvilke systemer, der mé tilknyttes. Det vurderes ikke
tilstrekkeligt fleksibelt til at kunne understotte en loben-
de udvikling af infrastrukturen, at projekter mé afvente be-
kendtgerelsesopdateringer fra Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet. Det vurderes samtidig ikke afgerende for datasikker-
heden at n®vne oplysninger og systemer i bekendtgerelsen
frem for f.eks. pa en udpeget myndigheds hjemmeside, sa
leenge det 1 bekendtgarelsen fremgér, hvilke muligheder og
forpligtelser, der pahviler infrastrukturen og de systemer,
som er tilknyttet den. Det kunne overvejes at gere mere
fleksibelt fremover, saledes at en bekendtgerelse kunne in-
deholde de forpligtelser og muligheder for datadeling, der
allerede er i dag og fremover, séledes at bekendtgerelsen



15

skaber den nedvendige juridiske ramme, og dermed hjemlen
for datadelingen til patientbehandlingen.

For det femte ber det overvejes, om der skal gives mulighed
for, at der kan ske anvendelse af data fra den fzlles digitale
infrastruktur til andre formal end patientbehandling, som be-
stemmelsen i dag er begranset til. Disse andre formal kunne
f.eks. veere til brug for konkrete statistiske eller videnskabe-
lige formal, herunder en mulighed for, at de it-systemer,
komponenter og services, der fremover indgér i den falles
digitale infrastruktur, vil kunne anvendes til at udfere pilot-
projekter, s& sundhedsvesenets patientbehandling fremover
ogsa kan bidrage til innovation ude hos sundhedsvasenets
akterer, ligesom innovationen ogsa forventes at understottes
centralt via Nationalt Center for Sundhedsinnovation med
henblik pa eventuel national udbredelse i Digital Sundhed
Danmark, og med den foreslaede planleegningskompetence,
jf. punkt 3.1.2. ovenfor.

For det sjette blev der i den juridiske barriereanalyse for da-
tadeling mellem sektorer i sundhedsvasenet peget pa, at de
nuvarende regler om indhentning og videregivelse er blevet
for komplekse, set i sammenhangen med reglerne i kapitel 9
til at indhente og videregive helbredoplysninger om patien-
ten. Eksempelvis er der generelle regler for den falles digi-
tale infrastruktur pa sundhedsomradet, men der er samtidig
serregler for det Faelles Medicinkort og Det Danske Vacci-
nationsregister, Leegemiddeladministrationsregisteret og Lee-
gemiddelstatistikregisteret, hhv. sundhedslovens §§ 157, 157
a, og apotekerlovens § 11, stk. 3, og stk. 5. Sarreglerne
skyldes, at det Felles Medicinkort og Det Danske Vaccinati-
onsregister blev udviklet for den felles digitale infrastruktur
og derfor ikke blev omfattet ved dens etablering. At ophave
serregler og samle reguleringen af al digital infrastruktur pa
sundhedsomradet vurderes at kunne forsimple og forenkle
sundhedsloven og dermed skabe en klarere og mere letfor-
staelig hjemmel, herunder sikre at sundhedspersoner fér ens
mulighed for at indhente og videregive helbredsoplysninger
pa samme made uanset, hvilket it-system, der anvendes.

For det syvende overvejer Indenrigs- og Sundhedsministe-
riet at ensrette reglerne for klage over uberettigede op-
slag. Det skyldes blandt andet, at effekten af de forskelli-
ge regler har veret, at borgere har skulle indsende klage
vedrerende potentielt uberettigede opslag i patientjournaler
og elektroniske systemer reguleret af sundhedslovens § 42
a til Styrelsen for Patientklager i overensstemmelse med
sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 2, samt lov om klage-
og erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 962 af 16. august 2024 med senere &ndrin-
ger. Sundhedsvasenets Disciplinernevn har haft mulighed
for at give kritik eller melde den enkelte sundhedsperson
til politiet. Styrelsen for Patientklager udtaler typisk kritik
af en sundhedsperson, der har indhentet oplysninger uberet-
tiget, og med den kritik kan folge ansettelsesretlige konse-
kvenser for den enkelte sundhedsperson, der er bestemt af
ansattelsesstedet.

For klager over uberettigede opslag i det Feelles Medicinkort

har borgere kunnet rette en klage til Sundhedsdatastyrelsen
som data- og driftsansvarlig offentlig myndighed vedreren-
de formodning om en sundhedspersons, apoteker, apoteks-
personale eller andre personers uberettigede opslag. Pa bag-
grund af en sédan klage, har Sundhedsdatastyrelsen foreta-
get konkrete forvaltningsretlige vurderinger, der har led til
anmeldelse af den enkelte sundhedsperson, apoteker, apo-
tekspersonale og andre personer til politiet, hvorefter dom-
stolene har taget stilling til opslagets lovlighed i relation til §
157. Her har sundhedspersoner i visse tilfelde faet bede pa
op til 10.000 kr. for at indhente oplysninger uberettiget.

Der eksisterer i dag en vasentlig forskel mellem klagead-
gangen for borgerne, der betyder manglende gennemsigtig-
hed og ensretning. Samtidig har retsvirkningen af de klager,
der behandledes efter § 42 a, af Styrelsen for Patientklager,
og de klager, der er vurderet af Sundhedsdatastyrelsen efter
§ 157 og anmeldt til politiet vaeret vaesentlig forskellig. En
ensretning af klageadgangen over uberettigede opslag for-
ventes at ville medfere, at bade patienter og sundhedsper-
sonale stilles bedre, idet klageadgangen over uberettigede
opslag vil foregd hos den samme myndighed, som de ovrige
patientklager, dvs. Styrelsen for Patientklager.

Pa baggrund af ovenstidende overvejelser, foreslar Indenrigs-
og Sundhedsministeriet for det forste, at Digital Sundhed
Danmark bliver ansvarlig for at drive felles digital infra-
struktur. Det skyldes, at opgaveflytningerne med blandt an-
det infrastruktur til patientbehandling sker fra Sundhedsda-
tastyrelsen, MedCom, Sundhed.dk og en rakke regionale
opgaver til Digital Sundhed Danmark. Den foresldede ord-
ning vil medfere, at der sker en justering af § 193 b, stk.
1, 1. pkt., s det fremover er Digital Sundhed Danmark, der
driver den faelles digitale infrastruktur.

For det andet foreslés det, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren ogsd kan udpege andre akterer, der i medfer af en
bekendtgorelse, far hjemmel til at drive en del af den fzlles
digitale infrastruktur.

Den foreslaede ordning vil medfere, at bade Digital Sund-
hed Danmark og andre af sundhedsvasenets akterer kan
fa til opgave at drive den fzlles digitale infrastruktur. Der
foreslas derfor indsat et 2. pkt.i § 193 b, stk. 1.

F.eks. vil Statens Serum Institut fortsat kunne vaere dataan-
svarlig for og drive Det Danske Vaccinationsregister i med-
for af den foresldede hjemmel, ligesom bestemmelsen giver
fleksibilitet til, at f.eks. en region i fremtiden kan 4 mulig-
hed for at drive en del af den falles digitale infrastruktur,
blandt andet ved at den pagzldende region har udfert et
pilotprojekt, som har haft gode resultater, jf. i ovrigt det
femte forslag nedenfor og sammenhangen til den foresldede
nationale planlegningskompetence, jf. afsnit 3.1.2.

For det tredje foreslas det desuden, at indenrigs- og sund-
hedsministeren kan fastsatte narmere regler om opgaver,
dataansvar og tilsyn m.v. for personoplysninger i den felles
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digitale infrastruktur. Der foreslas derfor indsat et nyt punkt
81§ 193 bistk. 3.

Den foresldede ordning vil medfere, at der i en bekendtge-
relse kan fastsattes nermere regler om opgaver, dataansvar
og det databeskyttelsesretlige tilsyn hermed, herunder for
overgangene, hvor et dataansvar overgér fra én dataansvarlig
til en anden dataansvarlig. Der kan derudover udstedes en
bekendtgerelse, der vil udgere et retligt bindende instrument
i medfor af databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk.
3, med en beskrivelse af den databehandlerkonstruktion,
som bekendtgerelsen beskriver, séledes at det ikke bliver
nedvendigt at indgd mange databehandleraftaler fremover.

Der henvises i gvrigt til pkt. 4 med en nermere beskrivelse
af lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordningen og
databeskyttelsesloven.

For det fjerde foreslds det derudover, at der i bekendtgerel-
serne fremover vil fremga de forpligtelser og muligheder for
datadeling, som en akter i sundhedsvasenet har.

Den foreslaede ordning vil medfere, at der kan fastsettes
regler om hvilke juridiske forpligtelser, som bekendtgerel-
sen s&tter en datadelingsramme omkring. Det er en forud-
setning for tilkobling til og datadeling fra den fzlles digita-
le infrastruktur, at personoplysningerne, herunder helbreds-
oplysningerne og andre fortrolige oplysninger, overholder
databeskyttelsesforordningens krav til behandlingssikkerhed
og eventuelt ogsa forpligtelsen til at udarbejde en konse-
kvensanalyse vedrerende databeskyttelse, jf. databeskyttel-
sesforordningens artikel 32 og 35.

Der henvises i ovrigt til pkt. 4 med en nermere beskrivelse
af lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordningen og
databeskyttelsesloven.

For det femte foreslas det endvidere, at indenrigs- og sund-
hedsministeren kan fastsatte nermere regler om, at den
dataansvarlige kan videregive oplysninger fra den felles
digitale infrastruktur til brug for konkrete statistiske eller
videnskabelige undersogelser efter reglerne i §§ 42 a-42 d.
Der foreslas derfor indsat et nyt § 193 b, stk. 4 herom.

Den foresldede ordning vil medfere, at der kan ske
genanvendelse af de data, som den falles digitale infra-
struktur indeholder, hvis der er tale om et konkret stati-
stisk eller en videnskabelig undersogelse. Lovandringen
skal ses i sammenhaeng med lovforslaget om endring af
sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter (Opfelgning pa vision for strategisk samarbejde
for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysnin-
ger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbej-
dere i sundhedsvesenet i sager om aktindsigt m.v.), jf.
Folketingstidende 2024-25, tilleg A, L 182 som fremsat.

For det sjette foreslas det, at ophave bade reglerne om det
Felles Medicinkort og Det Danske Vaccinationsregister og

@ndre reguleringen af Legemiddeladministrationsregisteret
og Laegemiddelstatistikregisteret og som konsekvens af det-
te endre straffebestemmelser i sundhedsloven, der henviser
til de regler, der foreslds ophavet. Det foreslas séledes at
ophave sundhedslovens §§ 157, 157 a, 271, stk. 1, nr. 4, og
stk. 4.

Den foresldede ordning vil medfere, at indhentning og vide-
regivelse af helbredsoplysninger om patienternes medicin
og vaccinationer fremover vil ske i medfer af reglerne i
kapitel 9. Datadeling imellem sundhedsvasenets akterer af
disse helbredsoplysninger vil fremover have hjemmel i en
bekendtgorelse udstedt i medfer af den foresldede § 193
b, og dermed indgé som en del af den falles digitale infra-
struktur.

Det foreslas endvidere, at ophave apotekerlovens § 11, stk.
3 og 5, og i stedet indsatte et nyt stykke 3 i apotekerlovens
§ 11, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter
narmere regler om Digital Sundhed Danmarks videregivelse
af oplysninger fra Lagemiddeladministrationsregisteret og
Lagemiddelstatistikregisteret.

Der foretages desuden en reekke konsekvensrettelser i § 42
a, saledes at det sikres, at blandt andet apotekere, apoteks-
personale og ansatte kan godkendes til at f4 adgang til disse
registreringer af ledere pa bosteder m.v. ogsd fremover har
mulighed for at udskrive medicin og foretage vaccinationer
m.v. Dette sikres ved, at sundhedslovens § 42 a endres med
indsettelsen af 2. pkt. i stk. 4 og den foreslaede indsettelse
af nyt stk. 5, jf. 1 ovrigt bemarkningerne til § 1, nr. 4 og 5.

I forleengelse af ophavelsen gares det desuden klart, at pa-
tienter fremover kan klage over uberettigede opslag i deres
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger m.v. til
Styrelsen for Patientklager, fordi indhentningen og videregi-
velsen fremover sker i medfer af reglerne i sundhedslovens
kapitel 9. Det skyldes, at der er klageadgang til Styrelsen for
Patientklager fra patienter over sundhedsvasenets sundheds-
faglige virksomhed og forhold omfattet af sundhedslovens
kapitel 4-9, jf. § 1, stk. 1, 1. pkt. i lov om klage og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 1 og nr. 12-16, med
tilherende bemerkninger.

3.3. Andringer som folge af lov om Digital Sundhed
Danmark

3.3.1. Geldende ret

3.3.1.1. Indenrigs- og Sundhedsministeriets ressortomréde

3.3.1.1.1. Sundhedsloven

Det fremgér af sundhedslovens § 25 b, at Sundhedsdatasty-
relsen opretter et centralt register til brug for registrering af
fravalg af behandling efter denne lov.

Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastleegge nermere
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regler om registreret, herunder hvilke typer af fravalg af be-
handling der skal tilfejes registeret, sundhedspersoners pligt
til at tilgd og foretage registrering i registeret og adgang til
og benyttelse af registeret, jf. stk. 2.

I henhold til ovenstdende bemyndigelse har ministeren fast-
sat nermere regler i bekendtgerelse nr. 10 af 10. januar
2025 om fravalg af genoplivningsforseg ved hjertestop og
fravalgsregister.

Af sundhedslovens § 27 f, stk. 1, 1. pkt. fremgar, at ethvert
indgreb i selvbestemmelsesretten efter sundhedslovens kapi-
tel 6 a skal indberettes til det regionsrad, der er driftsansvar-
lig myndighed, eller som det private behandlingssted har
indgaet overenskomst eller driftsoverenskomst med.

Af sundhedslovens § 27 f, stk. 1, 2. pkt. fremgér det, at
indberetning skal tillige ske til de centrale sundhedsmyndig-
heder. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter nermere
regler om indberetningspligten efter stk. 1, jf. stk. 2.

I henhold til ovenstdende bemyndigelse har ministeren fast-
sat nermere regler i bekendtgerelse nr. 1142 af 30. august
2016 om sundhedspersoners indberetningspligt af beslutnin-
ger om anvendelse af personlige alarm- og pejlesystemer
m.v.

I henhold til sundhedslovens § 42 d, stk. 1, kan autoriserede
sundhedspersoner med patientens samtykke i fornedent om-
fang indhente oplysninger om patientens helbredsforhold og
andre fortrolige oplysninger ved opslag i elektroniske patie-
ntjournaler og andre systemer, som supplerer patientjourna-
len, til andre formél end behandling.

Af § 42 d, stk. 2, nr. 3, fremgar, at indhentning af oplysnin-
ger kan ske uden patientens samtykke, ndr indhentningen
foretages af en sundhedsperson eller en anden person, der
efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er
ansat hos den dataansvarlige for oplysningerne, og opfylder
en af betingelserne i § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a-c.

Det fremgér af § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a, at indhentnin-
gen kan foretages, ndr det er nedvendigt i forbindelse med
akkreditering, behandlingsstedets tilsyn- og kontrolopgaver
eller opfolgning pé, at krav fra centrale sundhedsmyndighe-
der til behandlingen i sundhedsvesenets opfyldes.

Af § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra ¢ fremgar det, at det skal vere
muligt efterfolgende at identificere, at indhentningen er sket
i forbindelse med akkreditering, behandlingsstedets tilsyn-
og kontrolopgaver eller opfelgning pa, om krav fra centrale
sundhedsmyndigheder til behandlingen i sundhedsvasenet
opfyldes.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, at ind-
hentning af de oplysninger, der er nevnt i stk. 1, kan ske
uden patientens samtykke, nar indhentningen foretages af
en sundhedsperson og er nedvendig for at kunne videregive
oplysninger efter § 43, stk. 2, nr. 1-3, § 45 eller § 45 a.

Bestemmelsen i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, blev
indfert i 2024 med det formal at pracisere, at sundhedsper-
soner berettiget kan indhente oplysninger i en patientjour-
nal uden patientens samtykke med henblik pa videregivel-
se til andre formal end behandling efter bestemmelserne i
sundhedslovens kapitel 9. Det fremgar af bemaerkningerne
til bestemmelsen, at der ikke var tale om en andring af
retstilstanden, men pracisering af hvad der allerede blev
anset som berettiget pa baggrund af fortolkning af sundheds-
loven. Der henvises til Folketingstidende 2023-24, tilleg A,
L 44 som fremsat, bemarkningerne til nr. 4, side 24-25.

Sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, betyder ikke, at ind-
hentning, der er en forudsatning for berettiget videregivel-
se efter andre videregivelsesbestemmelser i sundhedslovens
kapitel 9, ogsa kraever eksplicit hjemmel. Disse opslag vil
stadig veere berettiget pa baggrund af en fortolkning af sund-
hedsloven. F.eks. kan sundhedspersoner lovligt foretage op-
slag i en patientjournal, nér der skal videregives oplysninger
efter sundhedslovens § 43, stk. 1.

Der henvises 1 den forbindelse ogsa til bemarkningerne til
Folketingstidende 2016-17, tilleg A, L 132 som fremsat,
side 19, hvor det fremgér, at sundhedslovens § 42 a-c, ikke
er til hinder for i elektroniske systemer at indhente helbreds-
oplysninger m.v., nar det sker i forbindelse med en berettiget
videregivelse efter videregivelsesbestemmelserne i kapitel
9. Denne retstilstand er ligeledes forblevet uandret.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 3, at andre person-
er, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, kan
yde teknisk bistand til den autoriserede sundhedsperson i
forbindelse med indhentning af oplysninger efter stk. 1 og
stk. 2, nr. 1 og 2, 1 det omfang ledelsen pa behandlingsstedet
har givet tilladelse hertil.

Det betyder f.eks., at hvis en patient har givet samtykke til
indhentning af oplysninger, jf. sundhedslovens § 42 d, stk. 1,
vil den autoriserede sundhedsperson kunne anvende teknisk
bistand til indhentningen. F.eks. vil en praktiserende lage
med egen klinik kunne give sin sekreter eller sundhedsad-
ministrative koordinator tilladelse til at indhente oplysnin-
gerne, jf. sundhedslovens § 42 d, stk. 3.

Det fremgér af sundhedslovens § 73 d, stk. 3 at, indenrigs-
og sundhedsministeren fastsatter regler om godkendte pri-
vate leveranderers indsamling og opbevaring af oplysninger
om hereapparatbehandling og indberetning af sddanne op-
lysninger til den centrale sundhedsmyndigheder.

I henhold til ovenstdende bemyndigelse har ministeren fast-
sat nermere regler i bekendtgerelse nr. 1286 af 14. juni
2021 om godkendte private leveranderers indberetningspligt
af ventetider ved hereapparatbehandling.

Det fremgar af sundhedslovens § 195, stk. 1, at det pahviler
regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedsper-
soner og de private personer eller institutioner, der driver
sygehuse m.v., at give oplysning om virksomheden til de
centrale sundhedsmyndigheder m.fl.
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Det fremgar af sundhedslovens § 195, stk. 3, at indenrigs-
og sundhedsministeren fastsatter neermere regler om, hvilke
oplysninger regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede
sundhedspersoner, herunder alment praktiserende leger og
specialleeger, og de private personer eller institutioner, der
driver sygehuse m.v., skal give til de centrale sundhedsmyn-
digheder m.fl. efter stk. 1. Indenrigs- og sundhedsministeren
fastsetter endvidere nermere regler om, hvilke oplysninger
alment praktiserende lager skal give til regionsradene efter
stk. 2.

I henhold til ovenstdende bemyndigelse har ministeren fast-
sat nermere regler i folgende bekendtgerelser, som vedre-
rende Sundhedsdatastyrelsens omrade:

— Bekendtgerelse nr. 1678 af 30. april 2018 om lagers
indberetning om ordination af athangighedsskabende
leegemidler som led i stofmisbrugsbehandling af 16. de-
cember 2016.

— Bekendtgerelse nr. 1679 om legers indberetning om lae-
gelig stofmisbrugsbehandling med diacetylmorphin (he-
roin) og injicerbar metadon af 16. december 2016.

— Bekendtgerelse nr. 657 af 28. juni 2019 om ret til syge-
husbehandling m.v.

— Bekendtgerelse nr. 1789 af 16. december 2015 om kom-
munernes indberetning til Sundhedsdatastyrelsen om lae-
gesamtaler i forbindelse med stofmisbrugsbehandling,
leegelig stofmisbrugsbehandling og frit valg i forbindelse
med laegelig stofmisbrugsbehandling.

— Bekendtgerelse nr. 1049 af 12. august 2018 om lagers
anmeldelse til Cancerregisteret af kraeftsygdomme m.v.

— Bekendtgerelse nr. 379 af 30. april 2018 om regionernes
indberetning af oplysninger til Sygehusmedicinregiste-
ret.

I henhold til § 195, stk. 3 har ministeren fastsat nermere
regler i bekendtgerelse nr. 1384 af 3. oktober 2022 om
indberetning af data om kommunale sundhedsindsatser fra
kommunalbestyrelser til Sundhedsdatastyrelsen.

Det fremgar af sundhedslovens § 196, stk. 1, at Sundhedsda-
tastyrelsen godkender landsdaekkende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser, som offentlig myndighed er dataansvar-
lig for. Sundhedsdatastyrelsen fastsatter nermere regler for
procedure og kriterier for godkendelse af kliniske kvalitets-
databaser og for kvalitetsdatabasernes virke.

I henhold til ovenstdende bemyndigelse har ministeren fast-
sat nzermere regler i bekendtgerelse nr. 881 af 26. juni 2018
om godkendelse af landsdeekkende og regionale kliniske
kvalitetsdatabaser.

Endvidere fastsetter Sundhedsdatastyrelsen regler, jf. sund-
hedslovens § 196, stk. 2, i henhold til bekendtgerelse nr.
585 af 28. maj 2018 om indberetning til godkendte kliniske
kvalitetsdatabaser og videregivelse af data til Sundhedsdata-
styrelsen.

Det fremgar af sundhedslovens § 196 a, stk. 1, at en plan

for et eller flere regionsrads afholdelse af udgifter til lands-
dekkende eller regionale kvalitetsdatabaser skal indsendes
til Sundhedsdatastyrelsen.

Sundhedsdatastyrelsen kan palaegge et eller flere regionsrad
at foretage endringer i en eller flere regionsradsplaner for
atholdelse af udgifter til landsdeekkende eller regionale kli-
niske kvalitetsdatabaser, jf. sundhedslovens § 196, stk. 2.

Af sundhedslovens § 213 c, stk. 1 fremgar det, at sygehu-
senheder, klinikker, praksisser, plejecentre, bosteder, sund-
heds- eller genoptraningscentre og andre behandlingssteder,
hvor sundhedspersoner udever behandling, skal lade sig re-
gistrere hos de centrale sundhedsmyndigheder, jf. dog stk. 2
og 3.

Regionsradet skal registrere regionens sygehusenheder hos
centrale sundhedsmyndigheder, jf. sundhedslovens § 213 c,
stk. 2.

Det folger af sundhedslovens § 220 a, stk. 1, at Sundheds-
datastyrelsen er en styrelse under Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet, som udferer opgaver for henholdsvis indenrigs-
og sundhedsministeren og aldreministeren vedrerende den
centrale forvaltning af forhold angdende digitalisering og
data pa sundhedsomrédet og pé aldreomradet. Sundhedsda-
tastyrelsen har til opgave at skabe sammenhangende data
og digitale lgsninger til gavn for borgere, patienter og sund-
hedspersoner samt til styringsmaessige, statistiske og viden-
skabelige formél i sundheds- og ®ldresektorerne.

Af sundhedslovens § 220 a, stk. 2, fremgér det, at Sund-
hedsdatastyrelsen indsamler og stiller sundhedsdata og ana-
lyser om aktivitet, skonomi og kvalitet til rddighed for sund-
hedsvaesenet, herunder sundhedspersoner, administratorer i
regioner og kommuner og patienter, borgere og andre cen-
trale brugere. Sundhedsdatastyrelsen styrker endvidere den
overordnede digitalisering og fremmer en sammenhangende
data- og it-arkitektur i sundhedsvasenet med fokus pé inter-
nationale standarder tilpasset nationale behov og informati-
onssikkerhed i henhold til geeldende lovgivning. P& udvalgte
omrader sikrer Sundhedsdatastyrelsen dekkende og valide
sundhedsdata til patientbehandling m.v.

Ifelge sundhedslovens § 220 a, stk. 3, koordinerer Sund-
hedsdatastyrelsen arbejdet med sundhedsdata og -it pa tvers
af sundhedsvasenet og satter felles mal i form af strategi-
er, aftaler og it-arkitektur. Sundhedsdatastyrelsen varetager
endvidere overvagnings- og analysefunktioner i forbindelse
med at sikre sammenhe@ngende data og fremme informati-
onssikkerheden i sundhedssektoren.

I medfer af sundhedslovens § 221 a, stk. 1, videregiver
Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed op-
lysninger om demensdiagnoser med henblik pa Styrelsen
for Patientsikkerheds overvagning af leegers ordinationer af
antipsykotiske leegemidler til patienter med demens.

I medfer af sundhedslovens § 221 a, stk. 2, kan indenrigs-
og sundhedsministeren fastsatte nermere regler om videre-
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givelsen efter stk. 1, herunder om, hvilke oplysninger der
kan videregives. Bestemmelsen er indsat med § 1, nr. 6 i
forslag til lov om @&ndring af sundhedsloven, lov om apo-
teksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter (Opfelgning pé vision
for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata,
videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket
beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvasenet i sager om
aktindsigt m.v.), jf. Folketingstidende 2024-25, tilleg A, L
182 som fremsat.

Det folger af sundhedslovens § 223, stk. 1, at Nationalt
Genomcenter er en institution under indenrigs- og sundheds-
ministeren, som bistar ministeren med den centrale forvalt-
ning af forhold vedrerende udviklingen af personlig medi-
cin. Nationalt Genomcenter understetter udviklingen af per-
sonlig medicin i samarbejde med det danske sundhedsvee-
sen, forskningsinstitutioner, patientforeninger m.v.

Af sundhedslovens § 223, stk. 2, fremgar det, at Nationalt
Genomcenter udvikler og driver felles, landsdakkende in-
formationsinfrastruktur for personlig medicin, herunder en
landsdakkende infrastruktur til udferelse af genomsekvente-
ring og opbevaring af oplysningerne i en national genomda-
tabase. Nationalt Genomcenter stiller oplysninger til radig-
hed for personer inden for sundhedsveesenet og patienter,
herunder oplysninger fra den falles, nationale genomdataba-
se til brug for patientbehandling m.v.

I medfer af sundhedslovens § 223 a, stk. 1, kan indenrigs-
og sundhedsministeren fastsatte regler om, at der pahvi-
ler institutioner under Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
regionsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedsper-
soner og de private personer eller institutioner, der driver
sygehuse m.v., en pligt til at give Nationalt Genomcenter
genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk materiale
efter oprettelsen af Nationalt Genomcenter, og oplysninger
om helbredsmessige forhold, i det omfang oplysningerne er
nedvendige for gennemforelsen af centerets opgaver.

Af § 223 a, stk. 2, fremgar det, at indenrigs- og sundheds-
ministeren kan fastsette naermere regler om, at borgere fri-
villigt kan overlade genetiske oplysninger, som er udledt af
biologisk materiale, til Nationalt Genomcenter.

Der er med hjemmel i § 223 a, stk. 1 og 2, udstedt bekendt-
gorelse nr. 360 af 4. april 2019 om Nationalt Genom Centers
indsamling af genetiske oplysninger.

I medfer af § 223 b, stk. 1, mé oplysninger, der tilgar Na-
tionalt Genomcenter, herunder genetiske oplysninger og op-
lysninger om helbredsmeessige forhold, kun behandles, hvis
det er nedvendigt med henblik pa forebyggende sygdoms-
bekempelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehand-
ling eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester og be-
handlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavs-
hedspligt, eller hvis behandlingen alene sker med henblik

pa at udfere statistiske eller videnskabelige undersogelser
af vaesentlig samfundsmessig betydning og behandlingen er
nedvendig af hensyn til udferelsen af undersogelserne.

Det fremgar endvidere af § 223 b, stk. 2, at oplysninger som
navnt i stk. 1 ikke er genstand for edition efter retsplejelo-
vens § 804, medmindre der er tale om efterforskning af en
overtraedelse af straffelovens § 114 eller § 114 a.

3.3.1.1.2. Lov om apoteksvirksomhed

Af apotekerlovens § 11, stk. 3, fremgar det, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastlegge regler om, at Sundheds-
datastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination af
leegemidler, herunder oplysninger, der identificere receptud-
stederen ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og oplysnin-
ger, der identificerer patienten ved cpr-nummer.

I henhold til ovenstdende bemyndigelse har ministeren fast-
sat nermere regler i bekendtgerelse nr. 998 om videregivel-
se af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddel-
administrationsregister af 9. august 2024.

3.3.1.1.2.1. Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplys-
ninger

Det fremgér af apotekerlovens § 11, stk. 4, at Sundhedsda-
tastyrelsen til forvaltningsmyndigheder inden for sundheds-
omradet kan videregive oplysninger om ordination af le-
gemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptud-
stederen ved personnummer, ydernummer el.lign., og oplys-
ninger, der identificerer patienten ved personnummer, til
brug for myndighedernes udarbejdelse af statistikker med
henblik pé generel planleegning af sundhedsvesenets opga-
Ver.

Bestemmelsen giver ikke mulighed for, at oplysninger om
patient eller receptudsteder i personhenferbar form senere
kan anvendes til andre opgaver end statistik. Oplysningerne
skal opbevares og anvendes i krypteret form og ma alene
dekrypteres i1 det omfang, en berigelse med oplysninger fra
andre kilder ikke kan ske uden. I givet fald mé oplysnin-
gerne ikke vere dekrypterede i leengere tid, end berigelsen
pakraever.

3.3.1.1.2.2. Leegemiddelstatistikregisteret

Af apotekerlovens § 11, stk. 5, fremgér det, at indenrigs-
og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at Sund-
hedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger fra Leegemid-
delstatistikregisteret om ordination af leegemidler, herunder
oplysninger, der identificerer receptudstederen ved cpr-num-
mer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer
patienten ved cpr-nummer, til brug for statistiske eller vi-
denskabelige undersogelser af vesentlig samfundsmessig
betydning, nar videregivelsen er nedvendig for udferelsen af
undersggelserne.
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I henhold til ovenstdende bemyndigelse har ministeren fast-
sat nermere regler i bekendtgerelse nr. 2135 om videregi-
velse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemid-
delstatiskregister af 21. december 2020.

3.3.1.1.3. Lov om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v.

Det fremgar af § 13 a, stk. 1, i lov om anvendelse af
tvang i psykiatrien m.v. (herefter psykiatriloven), jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 1045 af 18. september 2024 med senere
@ndring, at overleegen har ansvaret for, at der for patienter,
som overlagen er bekendt med modtager stotte i henhold til
afsnit V i lov om social service som foelge af nedsat psykisk
funktionsevne, inden udskrivning indgas en udskrivningsaf-
tale mellem patienten og den psykiatriske afdeling og de
relevante myndigheder, privatpraktiserende sundhedsperso-
ner m.fl. om de behandlingsmassige og sociale tilbud til
patienten. Det fremgéar af psykiatrilovens § 13 a, stk. 2, at
hvis det mé antages, at en patient, der ikke er omfattet af stk.
1, ikke selv vil sege den behandling eller de sociale tilbud,
der er nadvendige for patientens helbred, har overlagen an-
svaret for, at der inden udskrivning indgés en udskrivnings-
aftale mellem patienten og den psykiatriske afdeling og de
relevante myndigheder, privatpraktiserende sundhedsperso-
ner m.fl. om de behandlingsmassige og sociale tilbud. Det
fremgar af psykiatrilovens § 13 a, stk. 3, at indenrigs- og
sundhedsministeren fastsetter regler om registrering og ind-
beretning af udskrivningsaftaler til sygehusmyndigheden og
Sundhedsdatastyrelsen. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan i den forbindelse fastsatte regler om, at indberetninger
skal indeholde oplysninger om patientens identitet.

Det fremgar af psykiatrilovens § 13 b, stk. 1, at hvis en
patient, der er omfattet af § 13 a, ikke vil medvirke til indga-
elsen af en udskrivningsaftale, har overlaegen ansvaret for,
at den psykiatriske afdeling i samarbejde med de relevan-
te myndigheder, privatpraktiserende sundhedspersoner m.fl.
udarbejder en koordinationsplan for de behandlingsmaessige
og sociale tilbud til patienten. Det fremgar af psykiatriloven
§ 13 b, stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter
regler om registrering og indberetning af koordinationspla-
ner til sygehusmyndigheden og Sundhedsdatastyrelsen. In-
denrigs- og sundhedsministeren kan i den forbindelse fast-
sette regler om, at indberetninger skal indeholde oplysnin-
ger om patientens identitet.

For s& vidt angér registrering og indberetning af udskriv-
ningsaftaler og koordinationsplaner, fremgér det af be-
merkningerne til psykiatrilovens §§ 13 a og 13 b, jf.
Folketingstidende 2005-06, tilleg A, L 140 som fremsat,
side 30-31, at det daverende Indenrigs- og Sundhedsmini-
sterium fandt det hensigtsmaessigt at hjemle indberetning af
udskrivningsaftaler og koordinationsaftaler til Sundhedssty-
relsen i loven. Pa tidspunktet for lovforslagets udarbejdelse,
blev udskrivningsaftaler og koordinationsaftaler indberettet
til Sundhedsstyrelsen pd baggrund af Sundhedsstyrelsens
vejledning om udfyldelse af tvangsprotokoller (registrering
af anvendelse af tvang i psykiatrien) samt registrering af

anvendelse af udskrivningsaftaler og koordinationsplaner af
21. december 2004.

Det folger af § 7, nr. 1, i lov nr. 656 af 8. juni 2016
om @ndring af sundhedsloven, lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskel-
lige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige
tilsyn m.v.), at opgavevaretagelsen om indberetning af ud-
skrivningsaftaler og koordinationsaftaler den 1. juli 2016
overgik fra Sundhedsstyrelsen til Sundhedsdatastyrelsen, jf.
Folketingstidende 2015-2016, tilleg A, L 184 som fremsat,
side 139.

De narmere regler om registrering af udskrivningsaftaler
og koordinationsplaner til Sundhedsdatastyrelsen fremgér af
kapitel 3 i bekendtgerelse nr. 1079 om tvangsprotokoller og
optegnelser samt registrering og indberetning af tvang samt
udskrivningsaftaler og koordinationsplaner pd psykiatriske
afdelinger af 27. oktober 2019.

3.3.1.1.4. Lov om anvendelse af tvang ved somatisk behand-
ling af varigt inhabile

Af § 16, stk. 1, i lov om anvendelse af tvang ved somatisk
behandling af varigt inhabile, jf. lovbekendtgerelse nr. 126
af 27. januar 2019, fremgar det, at leegens og tandlaegens
beslutning om anvendelse af tvang efter § 4, § 6, stk. 1, og
2,88, stk. 1, § 9, stk. 1, § 10, stk. 1, og 6, og § 12, stk. 1-3,
skal indberettes til Sundhedsdatastyrelsen.

Det fremgar af stk. 2, at Sundhedsdatastyrelsen stiller de
indberettede oplysninger til rddighed for det regionsrad eller
den kommunalbestyrelse, der er driftsansvarlig myndighed
eller har ansvaret for at yde tilskud til eller tilbyde den
pageldende behandling, som tvangen foretages i forbindelse
med, til brug for regionsrddets og kommunalbestyrelsens
overvagning af anvendelsen af tvang.

Sundhedsdatastyrelsen stiller endvidere oplysningerne til ra-
dighed for Styrelsen for Patientsikkerhed til brug for styrel-
sens tilsyn med sundhedsomradet efter sundhedsloven og til
opsamling af viden til brug for lering i sundhedsvesenet, jf.
§ 16, stk. 3.

Af stk. 4, fremgar det, at indenrigs- og sundhedsministeren
fastsaetter n@ermere regler om indberetningspligten efter stk.
1 og om Sundhedsdatastyrelsens pligt til at stille data til
radighed for regionsrdd og kommunalbestyrelser efter stk. 2,
og for Styrelsen for Patientsikkerhed efter stk. 3.

I henhold til ovenstdende bemyndigelse har ministeren fast-
sat nermere regler i bekendtgerelse nr. 1370 om pligt til
indberetning og videregivelse af indberettede oplysninger
om beslutninger om anvendelse af tvang ved somatisk be-
handling af varigt inhabile af 1. december 2017.

3.3.1.1.5. Lov om epidemier m.v. (epidemiloven)

Det fremgar af § 51, stk. 1, i lov nr. 285 af 27. februar
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2021 om epidemier m.v. (epidemiloven) i, at Sundhedssty-
relsen kan fastsette regler om, at det péhviler regionsrad,
kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de
private personer eller institutioner, der driver sygehuse eller
i andet regi udferer laboratorieanalyser, at videregive per-
sonoplysninger vedrarende smitsomme sygdomme omfattet
af epidemilovens § 2 til de centrale sundhedsmyndigheder.

Af lovbemarkningerne til bestemmelsen, jf.
Folketingstidende 2020-21, tilleg A, L 134 som fremsat,
side 171, praeciseres det, at bestemmelsen alene vedrerer vi-
deregivelse af oplysninger til de centrale sundhedsmyndig-
heder, og at Sundhedsstyrelsen i medfer af bestemmelsen
kan fastsatte regler om, at offentlige og private behandlings-
steder samt autoriserede sundhedspersoner pa anden méde
skal medvirke i forebyggelse og bekempelse af smitsomme
sygdomme, herunder ved fastsettelse af regler om héndte-
ring af infektioner.

Det fremgér af epidemilovens § 51, stk. 2, at Sundhedssty-
relsen kan fastsette regler om, at det péhviler regionsrad,
kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de
private personer eller institutioner, der driver sygehuse eller
i andet regi udferer laboratoriearbejde, at videregive prove-
materiale eller analyseresultatet af gensekventering af virus
eller lignende analyser af provemateriale, der konstaterer, at
en person lider af en smitsom sygdom omfattet af epidemi-
lovens § 2, til de centrale sundhedsmyndigheder.

Af lovbemarkningerne til bestemmelsen, jf.
Folketingstidende 2020-21, tilleg A, L 134 som fremsat, si-
de 172, fremgér det, at bestemmelsen vil kunne anvendes til
at fastsatte pligt til at videregive prevematerialet til Statens
Serum Institut med henblik pa, at instituttet kan foretage
helgenomsekventering af provematerialet med det formal at
sikre en mere kvalificeret sygdomsovervagning, herunder
blandt andet overvdgning af, om der breder sig nye virus-
stammer.

I medfor af § 51, stk. 1 og 2, har Sundhedsstyrelsen udstedt
bekendtgorelse nr. 865 af 30. juni 2025 om anmeldelse af
smitsomme sygdomme. Heri er der fastsat regler, der har til
formal at sikre lobende og rettidig anmeldelse af forekomst
af udvalgte smitsomme sygdomme til de centrale sundheds-
myndigheder.

3.3.1.1.6. Lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed

Det folger af § 19, stk. 1, i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed, at en autorise-
ret sundhedsperson er forpligtet til at afgive de indberetnin-
ger og anmeldelser, som af hensyn til den offentlige sundhed
atkreves vedkommende af sundhedsmyndighederne, og til
at opfylde den oplysnings- og indberetningspligt, der i ov-
rigt pdhviler vedkommende efter lovgivningen.

3.3.1.2. Social- og Boligministeriets ressort

3.3.1.2.1. Lov om retssikkerhed og administration pa det
sociale omrade

Det fremgar af § 13, stk. 1, i lov om retssikkerhed og ad-
ministration pa det sociale omrade (herefter retssikkerheds-
loven), jf. lovbekendtgerelse nr. 354 af 2. april 2025, at
kommunalbestyrelser til brug for planlegningen af aftaler
kan videregive oplysninger til Sundhedsdatastyrelsen om,
hvornar en borger modtager omsorg m.v. efter §§ 83-84 og
86 i lov om social service og omsorg efter §§ 10, 13, 14,
16 og 17 i @ldreloven, med henblik p& behandling, herunder
opbevaring, i den falles digitale infrastruktur, jf. § 193 b i
sundhedsloven. Videregivelsen kan ske automatisk og uden
borgerens samtykke.

Det fremgér af retssikkerhedslovens § 13, stk. 2, at en bor-
ger ved tilkendegivelse kan frabede sig, at der indhentes
oplysninger i den fzlles digitale infrastruktur, som er vide-
regivet til Sundhedsdatastyrelsen i medfer af stk. 1, jf. sund-
hedslovens § 42 a, stk. 5, og § 42 b, stk. 2.

Det fremgér af retssikkerhedslovens § 84, stk. 1, at &ldremi-
nisteren efter forhandling med indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsette regler om indsamling af oplysninger om
indsatser for borgere i alderen 18 &r og derover efter § 138
i sundhedsloven. Det fremgar af retssikkerhedslovens § 184,
stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren efter forhandling
med @ldreministeren kan fastsatte regler om indsamling af
oplysninger om indsatser for borgere i alderen 18 ar og
derover efter §§ 10,13, 14, 16 og 17 i ldreloven.

Det bemarkes, at med ikrafttreedelsen af &ldreloven, lov nr.
1651 af 30. december 2024, den 1. juli 2025 er hovedparten
af de bestemmelser, der regulerer @ldreomradet, flyttet fra
lov om social service til @ldreloven.

Det bemerkes desuden, at dataansvaret for data pa eldreom-
radet vil overgd fra Sundhedsdatastyrelsen til Digital Sund-
hed Danmark, hvis det samtidig fremsatte lovforslag herom
vedtages.

3.3.1.3. Eldreministeriets ressort
3.3.1.3.1. Aldrelov

Det fremgér af @ldrelovens § 27, stk. 1, at ldreministeren
skal samle og formidle oplysninger om en rekke kommu-
nale og private plejeenheder og leveranderer i en landsdaek-
kende plejeoversigt.

Aldrelovens § 27, stk. 5, bemyndiger aldreministeren til at
fastsaette nermere regler om plejeoversigten, herunder om
kommunale og private plejeenheder og leveranderers pligt
til at give oplysninger til plejeoversigten, og om Sundheds-
datastyrelsens befojelser i den forbindelse.

Der er fastsat naermere regler i bekendtgerelse nr. 821 af 17.
juni 2025 om plejeoversigten, der er tradt i kraft den 1. juli
2025.
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3.3.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
den foreslaede ordning

Efter Aftale om sundhedsreform 2024 etableres Digital
Sundhed Danmark ved sarskilt lovforslag herom, jf. det
samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital Sundhed Dan-
mark.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at der
skal foretages en raekke tilpasninger og konsekvensrettelser i
forskellige love, hvor der i dag navnes Sundhedsdatastyrel-
sen, samt hvor der i dag henvises til centrale sundhedsmyn-
digheder, idet der fremover skal henvises til Digital Sundhed
Danmark, fordi opgaverne overdrages dertil.

Nationalt Genom Center blev etableret som styrelse i 2019
med henblik pa at kickstarte” helgenomsekventering i
sundhedsvasenet, etablere en national genomdatabase og
en tilherende national infrastruktur. Med udgangen af 2025
er de pageldende mal ndet, hvormed der er lagt et solidt
fundament for fortsat drift og udvikling af genomdatabasen
og infrastrukturen.

I lyset af dette er der fundet grundlag for at sammenlagge
Nationalt Genom Center med Sundhedsdatastyrelsen. Det-
te for at samle og malrette ministeromradets arbejde med
sundhedsdata og sundhedsvasenets IT-infrastruktur og for
at sikre synergier og vidensdeling mellem de to styrelsers re-
spektive faggrupper i relation til visionen om bedre brug af
sundhedsdata og i relation til etableringen af Digital Sund-
hed Danmark.

Indenrigs- og sundhedsministeren har i april 2025 godkendt
sammenlaegningen af de to styrelser med henblik pé, at sam-
menlaegningen traeder i kraft den 1. juli 2025.

Den foresldede ordning vil medfere at, der med lovforsla-
get foretages rent konsekvensrettelser af lovgivning pa al-
le ressortomrader, hvor Sundhedsdatastyrelsen og Nationalt
Genom Center i dag er naevnt, sdledes at Digital Sundhed
Danmark fremover far disse opgaver samt fa gvrige konse-
kvensrettelser m.v.

Det bemerkes, at alle opgaver, som Sundhedsdatastyrelsen
og Nationalt Genom Center allerede har, blandt andet i med-
for af sundhedsloven, viderefores. Det vil sige, at der ikke
sker @ndringer i det juridiske ophang for blandt andet Den
Nationale Genomdatabase i sundhedslovens § 223 a eller
de retssikkerhedsmaessige garantier som er i dag i sundheds-
lovens § 223 b. ZEndringen vedrerer derfor alene hvilken
myndighed, der fremover handterer denne opgave, nemlig
Digital Sundhed Danmark.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 1-4, 17, 18, 21-22, og
§2,nr. 1-4,§3,§4,nr. 1 0g2,§ 50g§6,nr. 1,0g§ 7, med
tilhgrende bemaerkninger.

3.4. Statens Serum Instituts databaser, infrastrukturer
m.v.

3.4.1. Galdende ret
3.4.1.1. Sundhedsloven

Det fremgér af sundhedslovens § 222, stk. 1, at Statens
Serum Institut er et institut under indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren, hvis formal er at forebygge og bekeempe smitsom-
me sygdomme, medfedte lidelser og biologiske trusler. Sta-
tens Serum Institut fungerer som centrallaboratorium, for sa
vidt angér diagnostiske analyser, herunder referencefunktio-
ner. Instituttet har en national rolle i forhold til varetagelse
af landets opgaver i medfer af internationale forpligtelser
i relation til greenseoverskridende sundhedsrisici. Instituttet
sikrer forsyning af vacciner til de offentlige vaccinations-
programmer og beredskabsprodukter gennem fremskaffelse,
lagring og distribution. Instituttet prioriterer og tilretteleeg-
ger distributionen med henblik pa at sikre forsyningen og
nedbringe risiko for spild af vacciner og beredskabsproduk-
ter. Instituttet indgar i det operationelle beredskab mod smit-
somme sygdomme og biologisk terrorisme og beredskabet
pa det veterineere omrade. Instituttet driver videnskabelig
forskning og yder radgivning og bistand pa omrader, som
vedrerer instituttets opgaver.

Af bestemmelsens stk. 2 fremgar det, at Statens Serum Insti-
tut sikrer drift og forvaltning af Den Danske Mikrobiologi-
database (MiBa). Statens Serum Institut er dataansvarlig for
databasen, jf. 1. pkt.

I medfer af bestemmelsens stk. 3 kan sundhedsministeren
fastsaette nermere regler om drift og forvaltning af den i stk.
2 naevnte database, herunder om indberetning af oplysninger
til Statens Serum Institut til brug for konkret patientbehand-
ling m.v., og om behandling af personoplysninger, herunder
udstilling af data i Den Danske Mikrobiologidatabase (Mi-
Ba) og pa sundhed.dk m.v.

I medfer af bestemmelsens stk. 4 kan indenrigs- og sund-
hedsministeren fastsaette regler, herunder om betaling for
instituttets udlevering af preparater og udferelse af underse-
gelser m.m.

Med hjemmel i § 222, stk. 3, har indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren udstedt bekendtgerelse nr. 282 af 17. marts 2024
om Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa), der har til
formal at fastsette nermere regler om drift og forvaltning
af MiBa, herunder indberetning af oplysninger til Statens
Serum Institut til brug for konkret patientbehandling, fore-
byggelse og bekampelse af smitsomme sygdomme m.v.,
samt behandling af personoplysninger, herunder udstilling af
data i databasen og pa Sundhed.dk m.v.

I medfor af bekendtgerelsens § 2 er Statens Serum Institut
ansvarlig for forvaltningen af MiBa, herunder drift, vedlige-
holdelse og udvikling af databasen. Statens Serum Institut
stiller oplysninger i MiBa til rddighed for akterer i sund-
hedsvesenet til brug for formal som navnt i bekendtgerel-
sens § 3, stk. 1.

Af § 3, stk. 1 fremgar, at oplysninger i MiBa, herunder
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oplysninger om helbredsmaessige forhold m.v., méa behand-
les, nar det er nedvendigt med henblik pa forebyggende
sygdomsbekeampelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patie-
ntbehandling eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester
og behandlingen af oplysningerne foretages af en person
inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er un-
dergivet tavshedspligt, eller hvis behandlingen alene sker
med henblik pa at udfere statistiske eller videnskabelige
undersggelser af vasentlig samfundsmeessig betydning og
behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelsen af un-
dersagelserne.

I medfer af bekendtgerelsens § 3, stk. 2, behandler Statens
Serum Institut oplysninger i MiBa, herunder oplysninger om
helbredsmassige forhold m.v. som led i instituttets opgaver
efter sundhedslovens § 222, stk. 1-2, herunder sygdoms-
overvagning og -forebyggelse, epidemikontrol, forskning
m.v.

I medfer af bekendtgerelsens § 3, stk. 3, har Styrelsen for
Patientsikkerhed adgang til oplysninger i MiBa, nér det er
nedvendigt for varetagelsen af styrelsens myndighedsopga-
ver vedrerende bekaempelse af smitsomme sygdomme, her-
under smitteopsporing, i medfer af sundhedslovens —§§ 213
og 220 og epidemilovens §§ 12-22 og 44, samt regler ud-
stedt i medfer af epidemilovens § 51.

I medfer af bekendtgerelsens § 5, stk. 1, er Statens Serum
Institut dataansvarlig for de personoplysninger, der bliver
behandlet i MiBa med henblik pa at understotte de 1 § 3,
stk. 1, nevnte formal. I medfer af bestemmelsens stk. 2,
at er Statens Serum Institut endvidere dataansvarlig for den
videre behandling, som Statens Serum Institut foretager til
brug for formal som navnt i § 3, stk. 1 og 2. I medfer af §
5, stk. 3, er Statens Serum Institut ikke dataansvarlig for de
opslag, der foretages af brugere med henblik pa formél som
naevnti § 3, stk. 1.

I medfer af bekendtgerelsens § 6, drifter, vedligeholder,
udvikler og forvalter Statens Serum Institut MiBa.

Det fremgér af bekendtgerelsens § 15, at Statens Serum In-
stitut kan udstille oplysninger fra MiBa i en digital lesning,
hvor borgere kan fi adgang til egne prevesvar. Ved visning
af provesvar folger Statens Serum Institut principperne i
relevante regler i sundhedslovens kapitel 8.

Af bemarkningerne til sundhedslovens § 222, stk. 1, jf.
Folketingstidende 2004-05, tilleg A, side 3148 f., fremgér
det, at Statens Serum Institut overvager og analyserer fore-
komsten af infektionssygdomme m.m. samt formidler data
og information herom. Herunder fremgar det, at overvag-
ningsopgaven blandt andet indebarer, at Statens Serum In-
stitut varetager de statslige systemer for anmeldelsespligtige
sygdomme i henhold til bekendtgerelser og retningslinjer.

Det fremgar endvidere af de naevnte bemerkninger, at Sta-
tens Serum Institut formidler data, information og faglig
viden til sundhedsvasenet, myndighederne m.fl.

Af bemarkningerne til sundhedslovens § 222, jf.
Folketingstidende 2021-22, tilleg A, L 147 som fremsat,
side 9, fremgar det, at Sundhedsministeriet vil foretage et
narmere eftersyn af Den Nationale Biobank, der er en sam-
ling af biologisk materiale ved Statens Serum Institut, samt
de evrige nationale databaser og registre, der drives og for-
valtes af instituttet, med henblik pa at afdaekke, i hvilket
omfang naermere lovregulering ogsa er hensigtsmaessig for
disse gvrige databaser og registre.

Som led i Statens Serum Instituts opgave efter sundheds-
lovens § 222 drifter og forvalter instituttet en raekke infra-
strukturer, databaser m.v., der primeert har en understattende
funktion for instituttets opgavevaretagelse, men kan ogsa
understptte et eksternt behov hos akterer i sundhedsvasenet,
myndigheder m.fl., der kan have behov for adgang til eller
at anvende instituttets infrastrukturer, databaser m.v., herun-
der de personoplysninger instituttet behandler. Statens Se-
rum Institut udvikler lobende infrastrukturer, databaser m.v.
med henblik pd en forbedret understottelse af instituttets
opgavevaretagelse, herunder ogsé i forhold til samarbejder
med sundhedsvasenet, myndigheder m.fl. Statens Serum In-
stitut drifter og forvalter blandt andre Den Danske Mikrobi-
ologidatabase, Den Mikrobiologiske Sekvensplatform, Dan-
marks Nationale Biobank, Det Nationale Biobanksregister
m.fl.

3.4.1.2. Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa)

Statens Serum Institut drifter og forvalter blandt andre Den
Danske Mikrobiologidatabase (MiBa), der indeholder mi-
krobiologiske prevesvar samt visse biokemiske- og immu-
nologiske provesvar, som folge af indberetninger fra landets
kliniske laboratorier i medfer af bekendtgerelse nr. 865 af
20. juni 2025 om anmeldelse af smitsomme sygdomme
(herefter anmeldelsesbekendtgarelsen) og bekendtgerelse nr.
282 af 17. marts 2024 om Den Danske Mikrobiologidataba-
se (MiBa). MiBa understetter Statens Serum Instituts over-
vagning af smitsomme sygdomme og bidrager desuden til
at lgse tre centrale og overordnede opgaver i sundhedsvase-
net; (a) behandling og diagnostik, (b) overvagning og hand-
tering af infektionssygdomme lokalt, regionalt og nationalt,
og (c) borgernes digitale adgang til egne prevesvar, der
blandt andet indebarer, at Statens Serum Institut stiller op-
lysninger i MiBa til radighed for akterer i sundhedsvasenet.

Der henvises i1 ovrigt til gennemgangen under pkt. 3.4.1.1.
vedrerende MiBa.

3.4.1.3. Den Mikrobiologiske Sekvensplatform

Statens Serum Institut drifter og forvalter ogsa Den Mikro-
biologiske Sekvensplatform, der indeholder databaser, pro-
grammer og bioinformatiske varktgjer til brug for bearbej-
delse og kvalitetssikring af resultater fra helgenomsekvente-
ring (WGS-data) af infektiose mikroorganismer, dataanalyse
samt statistiske og videnskabelige undersggelser. Sekvens-
platformen understetter herved Statens Serum Instituts over-
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vagningsopgave, herunder i forhold til forekomst, spredning
og udvikling af infektigse mikroorganismer. Dette endvidere
til statte for det nationale infektionsberedskab, overvagning
af antimikrobiel resistens m.v.

3.4.1.4. Danmarks Nationale Biobank

Statens Serum Institut drifter og forvalter endvidere Dan-
marks Nationale Biobank (DNB), der er en avanceret fryse-
rinfrastruktur pé Statens Serum Institut til opbevaring af bio-
logisk materiale. DNB understotter flere af Statens Serum
Instituts opgaver i medfer af sundhedslovens § 222, stk. 1,
herunder blandt andet instituttets funktion som centrallabo-
ratorium i medfer af bestemmelsens 2. pkt. og hensigtsmas-
sig opbevaring af hzlblodprever (PKU-kort) indsendt til
Statens Serum Institut for screening af medfedte sygdomme
hos nyfedte og i evrigt til brug for instituttets opgaver i
relation til forebyggelse og bekampelse af medfedte lidelser
i medfer af sundhedslovens 222, stk. 1, 1. pkt.

Derudover understotter DNB opbevaringen af biologisk ma-
teriale (patientprever) og isolerede mikroorganismer, der er
indsendt til Statens Serum Institut som led i det danske
meldesystem for smitsomme sygdomme til brug for institut-
tets opgaver i relation til forebyggelse og bekempelse af
smitsomme sygdomme i medfer af sundhedslovens § 222,
stk. 1, 1. pkt., stk. 1, 1. pkt.

DNB understetter desuden opbevaring af overskydende bio-
logisk materiale fra laboratorieanalyser, som Statens Serum
Institut anvender til blandt andet kvalitetssikring og meto-
deudvikling m.v. samt til gvrige analyser m.v. som led i
forebyggelse og bekeempelse af smitsomme sygdomme.

Derudover understotter DNB ogsé opbevaring af biologisk
materiale fra blandt andet forskningsprojekter (sékaldte
forskningsprever), der alene kan anvendes til videnskabelig
forskning.

DNB understetter desuden opbevaring af biologisk materia-
le pa vegne af danske eksterne samarbejdspartnere.

Som understettende til drift og forvaltningen af Danmarks
Nationale Biobank, Det Nationale Biobanksregister, jf. pkt.
3.1.1.4, og som led i blandt andet instituttets radgivning og
bistand i medfer af sundhedslovens § 222, stk. 1, sidste
pkt., faciliterer Statens Serum Institut et nationalt biobank-
netverk kaldet “Dansk Biobank Netvaerk™, der har til formal
at styrke en standardisering pa biobankomradet i Danmark
i forhold til registreringspraksis og udvikling af felles meta-
standarder.

I tr&d med arbejdet i Dansk Biobank Netveerk, varetager Sta-
tens Serum Institut Danmarks observaterrolle som “National
Node” i det europxiske samarbejde pd biobanksomradet,
BBMRI-ERIC, der er et europzisk biobanksnetveerk som
forbinder forskere, industrien og patientforeninger for at
fremme den biomedicinske forskning.

Danmark er i juni 2023 blevet optaget i BBMRI-ERIC med
observaterrolle. Statens Serum Institut er udpeget af Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet til at representere Danmark
som ‘“National Node”.

3.4.1.5. Det Nationale Biobankregister

Statens Serum Institut driver og forvalter ligeledes Det Na-
tionale Biobankregister, der har eksisteret siden 2012 og in-
deholder informationer om biologiske materiale tilgeengeligt
for anvendelse i videnskabelige og statistiske undersagelser
af vaesentlig samfundsmaessig betydning. Registret indehol-
der i dag oplysninger om biologisk materiale, der bade bef-
inder sig i Danmarks Nationale Biobank og i andre bioban-
ker, der frivilligt har ensket at vaere en del af registret. I
registret er det ogsd muligt at registrere oplysninger om alle-
rede udvundne genetiske oplysninger og andre oplysninger,
der er udvundet ved analyse af biologisk materiale tilgeenge-
ligt til brug for videnskabelige og statistiske undersegelser
af vaesentlig samfundsmaessig betydning.

Biobankregistret virker som et overblik, der gor det muligt
at fa information om, hvorvidt der er biologisk materiale
eller genetiske oplysninger m.v. tilgaengeligt for et konkret
forskningsformal. —I registeret sker en samkering af oplys-
ninger med en rakke nationale registre pa baggrund af de
inklusionskriterier, der er relevante for et konkretforsknings-
formal. Statems Serum Instituter dataansvarlig for samke-
ringen, som alene sker i videnskabeligt og statistisk gjemed.

Brugeren af registret far alene adgang til oplysninger om,
hvorvidt prever og genetiske data er tilgengelige og — 1 gi-
vet fald — hos hvilken dataansvarlig det befinder sig. Statens
Serums Institut vejleder om kontakten til den dataansvarlige.

3.4.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og
den foreslédede ordning

3.4.2.1. Drift og forvaltning af infrastrukturer, databaser
m.v.

De foresldede endringer skal blandt andet ses i lyset af, at
Statens Serum Instituts opgavevaretagelse efter sundhedslo-
vens § 222, stk. 1, forudsatter drift og forvaltning af en lang
rakke infrastrukturer, databaser m.v.

Herunder understettes Statens Serum Instituts opgaver som
centrallaboratorium savel som instituttets laboratoriemaessi-
ge opgaver som led i forebyggelse og bekempelse af smit-
somme sygdomme, medfedte lidelser og biologiske trusler
blandt andet af en fryserinfrastruktur (Danmarks Nationale
Biobank) til opbevaring af biologisk materiale. Instituttets
overvagningsopgave som led i forebyggelse og bekaempelse
af smitsomme sygdomme, medfedte lidelser og biologiske
trusler understottes endvidere af infrastrukturer, databaser
m.v., der blandt andet handterer indsamling af oplysninger,
bearbejdelse og analyse af oplysninger samt opbevaring af
oplysninger. Disse omfatter blandt andre Den Danske Mi-
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krobiologidatabase (MiBa), Den Mikrobiologiske Sekvens-
database m.fl.

Som felge af Regeringens Life Science-strategi for 2030
om bedre brug af og adgang til sundhedsdata med henblik
pa at styrke forskningen og udvikling af nye innovative
behandlinger og produkter til brug i sundhedsvesenet samt
initiativerne der udspringer af Europa-Parlamentet og Ra-
dets Forordning (EU) 2025/327 af 11. februar 2025 om det
europaiske sundhedsdataomrade og om a&ndring af direktiv
2011/24/EU og forordning (EU) 2024/2847, forventes det
i hejere grad, at infrastrukturer, databaser m.v., herunder
de indeholdte data, hos Statens Serum Institut ogsd skal
understotte disse formal. P4 den baggrund er det vurderet
hensigtsmessigt at tydeliggere instituttets drifts- og forvalt-
ningsopgave.

Foruden Statens Serum Instituts drift og forvaltning af Den
Danske Mikrobiologidatabase (MiBa) i medfer af sundheds-
lovens § 222, stk. 2, sker instituttets drift og forvaltning af
ovrige infrastrukturer, databaser m.v. inden for rammerne af
instituttets generelle opgavevaretagelse i medfer af bestem-
melsens stk. 1.

Af bemarkningerne til sundhedslovens § 222, jf.
Folketingstidende 2021-22, tilleg A, L 147A som fremsat,
side 9, fremgar det om Indenrigs- og Sundhedsministeriets
overvejelser til sundhedslovens nugaldende § 222, stk. 2, og
3, om Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa), at Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet udover den omhandlede regu-
lering af MiBa vil foretage et nermere eftersyn af Danmarks
Nationale Biobank, samt de evrige nationale databaser og
registre, der drives og forvaltes af instituttet, med henblik pa
at afdekke, 1 hvilket omfang narmere lovregulering ogsa er
hensigtsmessig for disse gvrige databaser og registre.

Der fremgar imidlertid ikke i ovrigt af bemarkningernene
til sundhedslovens § 222, at Statens Serum Institut driver og
forvalter en raekke infrastrukturer, databaser m.v.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at Statens Serum
Instituts myndighedsbestemmelse i sundhedsloven ogsa ber
afspejle, at Statens Serum Institut drifter og forvalter en
rekke infrastrukturer, databaser m.v. som led i instituttets
opgaver.

Det foreslas derfor, at det fastsettes i sundhedslovens § 222,
stk. 1, at Statens Serum Institut som led i instituttets opgaver
driver og forvalter en reekke infrastrukturer, databaser m.v.

Det er hensigten hermed at sikre et mere tydeligt hjemmels-
grundlag for Statens Serum Instituts allerede eksisterende
drift og forvaltning af infrastrukturer, databaser m.v.

Da MiBa er en del af de infrastrukturer, databaser m.v.,
som Statens Serum Institut driver og forvalter som led i
instituttets opgaver, foreslds det samtidig at ophaeve forma-
liseringen af instituttets drift og forvaltning af MiBa i sund-
hedslovens § 222, stk. 2.

3.4.2.2. Bemyndigelsesbestemmelse

Statens Serum Instituts opgavevaretagelse efter sundhedslo-
vens § 222, stk. 1, forudsatter, at instituttet behandler store
mangder personoplysninger, herunder helbredsoplysninger,
genetiske oplysninger og potentielt oplysninger om seksuel
orientering m.v. Ofte vil det vaere nedvendigt for instituttet
at behandle personoplysninger om en stor del af befolkning,
herunder om séarbare borgere. Opgaverne indebarer eksem-
pelvis, at Statens Serum Institut som led i rddgivning og
bistand om instituttets opgaver blandt andet formidler og
offentligger resultater, herunder statistikker, fra instituttets
undersogelser.

De personoplysninger instituttet behandler som led i sin op-
gavevaretagelse, vil i visse tilfelde vere af serlig relevans
for eksterne akterer, herunder oplysninger, der behandles
i de infrastrukturer, databaser m.v., som Statens Serum In-
stitut driver og forvalter. For at sikre en smidig adgang
til oplysningerne, kan der vare behov for en direkte syste-
madgang til udvalgte oplysninger, hvilket rejser nogle da-
tabeskyttelsesretlige problemstillinger i forhold til ansvar,
formalsbegransning og kontrol med adgangen m.v.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at Statens Serum
Instituts behandling af personoplysninger kan ske inden
for rammerne af databeskyttelsesreglerne. Ministeriet finder
dog samtidig, at der i visse tilfelde kan vare behov for -
henset til omfanget og karakteren af Statens Serum Instituts
behandling af personoplysning - at kunne fastsaette nermere
regler for Statens Serum Instituts behandlingen af personop-
lysninger, saerligt for s& vidt angér tilfelde, hvor eksterne
skal have adgang til de personoplysninger, der behandles af
Statens Serum Institut. Dette vil bidrage til sterre klarhed
om rammerne for blandt andet en sddan adgang.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det blandt andet
vigtigt at kunne efterkomme et behov for at tilvejebringe
et klart hjemmelsgrundlag for regionernes adgang til en be-
greenset del af Den Mikrobiologiske Sekvensplatform med
henblik pa, at platformen kan bidrage til den regionale
overvagning af infektisse mikroorganismer, herunder over-
véagning af forekomst og spredning af infektigse mikroorga-
nismer, pa tvers af regionerne og i samarbejde med Statens
Serum Institut. Herunder at efterkomme et enske om at stil-
le programmer og bioinformatiske verktgjer til behandling
af personoplysninger til radighed for regionernes regionale
overvagning m.v.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at der i
forhold til visse af instituttets opgaver kan vere behov for at
fastsette nermere regler om behandlingen af personoplys-
ninger samt om instituttets drift og forvaltning af infrastruk-
turer, databaser m.v. Dette geores med henblik pé at sikre
rimelig og gennemsigtig behandling af personoplysninger,
herunder navnlig i de tilfelde, hvor det er nedvendigt, at
Statens Serum Institut videregiver personoplysninger, herun-
der deler og offentligger resultater og statistik fra instituttets
overvagning af smitsomme sygdomme m.v., eller hvor det
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er ngdvendigt, at sundhedsvasenet, myndigheder m.fl. har
adgang til de personoplysninger, som instituttet behandler,
eller hvor andre end instituttet selv har behov for at anvende
de infrastrukturer, databaser m.v., som instituttet drifter og
forvalter.

Det foreslas derfor at bemyndige indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren til at kunne fastsette nermere regler om Statens
Serum Instituts behandling af personoplysninger, herunder
om formélsbegraensning, indsamling af oplysninger, dataan-
svar og videregivelse af de personoplysninger, herunder om
udstilling af personoplysninger og deling af statistik m.v., og
om instituttets drift og forvaltning af infrastrukturer, databa-
ser m.v., herunder om indberetning af oplysninger til Statens
Serum Institut.

Det er séledes hensigten med forslaget, at der vil kunne
fastsaettes naermere regler for adgangen til de personoplys-
ninger, som instituttet behandler, herunder adgang til Statens
Serum Instituts infrastrukturer, databaser m.v. Dette indbe-
fatter blandt andet regler om, til hvilke formal der vil kunne
tildeles adgang, hvilke foranstaltninger der ville skulle im-
plementeres for at sikre iagttagelse af de databeskyttelsesret-
lige regler. Det er endvidere hensigten, at der vil kunne fast-
s&ttes regler om, hvordan roller og ansvar fordeles mellem
Statens Serum Institut og eksterne akterer, herunder i hvilke
tilfelde eksterne akterer vil vaere selvstendigt dataansvarli-
ge for behandling af de personoplysninger, de foretager til
egne formal.

Herudover foreslas det, at ministeren skal kunne fastsette
narmere regler om pligtmassig indberetning af oplysninger
til Statens Serum Institut. Det er hensigten med forslaget,
at der skal kunne fastsettes indberetningspligt for offentli-
ge myndigheder, private virksomheder eller organisationer
m.fl. med henblik pé at sikre tilstraekkeligt datagrundlag i
infrastrukturer, databaser m.v., herunder navnlig i tilfzlde,
hvor infrastrukturer, databaser m.v. har til formal at under-
stotte en felles offentlig indsats eller tjener et formal for en
bredere kreds af aktorer.

Det er séledes hensigten at sikre, at databaser m.v., der skal
kunne anvendes pé tvaers af myndigheder, sikres et tilstreek-
keligt datagrundlag til dette formal. Det er endvidere hensig-
ten at sikre, at infrastrukturer, databaser m.v., der skal kunne
anvendes af forskere eller andre, indeholder tilstreekkelige
data i det omfang det skaber veerdi for malgruppen.

Det foresldede indeberer, at bekendtgerelse om Den Danske
Mikrobiologidatabase (MiBa) fremover vil skulle udstedes
med hjemmel i den foresldede § 222, stk. 2, hvori det blandt
andet folger, at Statens Serum Institut er dataansvarlig for
MiBa, og at udvalgte data skal indberettes til MiBa.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 19 og 20, med tilhg-

rende bemarkninger.

4. Forholdet til databeskyttelsesforordningen og databe-
skyttelsesloven

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Dan-
mark, hvilket betyder, at der som udgangspunkt ikke ma
vere anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af
personoplysninger, i det omfang dette er reguleret i databe-
skyttelsesforordningen. Databeskyttelsesforordningen inde-
holder imidlertid et nationalt raderum til at supplere data-
beskyttelsesforordningens bestemmelser om behandling af
personoplysninger.

Der er tale om en videreforelse af geldende ret om den
feelles digitale infrastruktur, hvorfor der henvises til afsnit
2.3, jf. Folketingstidende 2018-19, L 127 som fremsat, side
22 ff.

Der er derudover ogsa tale om en videreforelse af gelden-
de ret i forbindelse med etableringen af Et Kontaktpunkt,
hvorfor der henvises til afsnit 4.1. i lovforslaget om @ndring
af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter (Opfolgning pa vision for strategisk samarbejde
for bedre brug af sundhedsdata, videregivelse af oplysnin-
ger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medarbej-
dere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v.), jf.
Folketingstidende 2024-2025, L 182 som fremsat, side 20.

Der er endelig tale om en videreforelse af geldende ret i
forbindelse med handteringen af genomdata blandt andet i
en national genomdatabase, hvorfor der henvises til afsnit 5
i lovforslaget, jf. Folketingstidende 2017-2018, L 146 som
fremsat, side 23 ff.

4.1. Lovforslagets del om fzelles digital infrastruktur

Det folger af de foresldede bestemmelser i § 1, nr. 1 og
12-16, at der foretages en reekke andringer til sundhedslo-
vens § 193 b om falles digital infrastruktur. I de folgende
afsnit redegeres alene for de nye regler, som lovforslagets
del om fzlles digital infrastruktur medforer.

I§ 1, nr. 15, kan indenrigs- og sundhedsministeren i medfor
af § 193 b, stk. 3, med den foresldede indsettelse af nr.
8 fastsette nermere regler om opgaver, dataansvar og til-
syn m.v. for personoplysningerne i den feelles digitale infra-
struktur. Forslaget vil indebere, at indenrigs- og sundheds-
ministeren i en bekendtgerelse vil kunne fastsaette nermere
regler om dataansvaret for den falles digitale infrastruktur,
herunder for at fastlegge opgaver, ansvar og tilsyn, her-
under fastleeggelsen af de databeskyttelsesretlige roller og
overgange af dataansvar. Det vil sige, at der kan fastsettes
regler om datadelingen via den falles digitale infrastruktur
alt afthengig af, om der er tale om en dataansvarlig, en
databehandler eller der er tale om falles dataansvarlige, her-
under overgangen fra én dataansvarlig til en ny selvstendigt
dataansvarlig. Sdfremt der er tale om en databehandlerkon-
struktion laegges der med indseattelsen af bestemmelsen op
til, at de bekendtgerelser, der udstedes, vil udgere retligt
bindende instrumenter i overensstemmelse med databeskyt-
telsesforordningens artikel 28, stk. 3.
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I § 1, nr. 16, indsettes to nye stykker efter stk. 3, dvs. stk.
4, og stk. 5. I medfer af den foresldede § 193 b, stk. 4,
kan indenrigs- og sundhedsministeren fastsette regler om,
at den dataansvarlige kan videregive oplysninger som navnt
i stk. 1, uanset stk. 2, til brug for konkrete statistiske eller
videnskabelige undersegelser efter reglerne i §§ 48 a - 48
d, hvorfor der henvises til Folketingstidende 2024-2025, Til-
leeg A, L 182 som fremsat, side 20.

I medfer af den foresldede stk. 5, kan den dataansvarlige
godkende anvendelsen af hele eller dele af den fzlles digita-
le infrastruktur til brug for afprevningen af it-projekter eller
andre innovative projekter, der har til formal at vurdere,
om projektet m.v. pé sigt kan implementeres nationalt og
herefter indgéd som en del af den falles digitale infrastruktur,
jf. bestemmelsens stk. 1.

Denne bestemmelse er ny og vil indebare, at den dataan-
svarlige, der enten er Digital Sundhed Danmark eller en
anden virksomhed eller myndighed, som indenrigs- og sund-
hedsministeren har udpeget til at udfere opgaver som en del
af den felles digitale infrastruktur, kan godkende anvendel-
sen af hele eller dele af infrastrukturen. Denne godkendelse
skal ses i sammenhang med at der enskes en hurtigere
udbredelse af it-projekter, der kan understette en bedre sam-
menhang i sundhedsvasnet, og samtidig sikre at den infra-
struktur som allerede er udviklet, kan anvendes som en del
af afprevningen af disse it-projekters mulighed for at kunne
indga som en del af den flles digitale infrastruktur pa sigt.

Databeskyttelsesforordningen indeholder et nationalt rade-
rum til at supplere databeskyttelsesforordningens bestem-
melser om behandling af personoplysninger.

For sa vidt angar almindelige personoplysninger folger det
af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 2 og 3, at der
er mulighed for at opretholde og indfere mere specifikke
bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af dele artikel 6,
stk. 1. Det gelder bl.a. artikel 6, stk. 1, litra e, hvorefter
behandling af almindelige personoplysninger kan ske, hvis
det er nedvendigt af hensyn til udferelse af en opgave i sam-
fundets interesse eller som henherer under offentlig myndig-
hedsudevelse, som den dataansvarlige har faet pélagt.

Det er vurderingen, at behandlingen af almindelige person-
oplysninger efter den foresldede bestemmelse i § 1, nr. 15,
kan ske i medfor af databeskyttelsesforordningens artikel 6,
stk. 1, litra e, jf. stk. 2 og 3, idet muligheden for at inden-
rigs- og sundhedsministeren i en bekendtgerelse kan fast-
sette de nermere databeskyttelsesretlige roller og opgaver,
vil indebere en klarhed for de offentlige og private behand-
lingssteder, der deler almindelige personoplysninger, som
f.eks. navn, e-mailadresse og telefonnummer om patienten
via den falles digitale infrastruktur, ligesom det vil give
borgerne mulighed for at felge med i, hvem der behandler
deres personoplysninger, herunder deres almindelige person-
oplysninger, nar de indgér i den felles digitale infrastruktur i
sundhedsvasenet.

For sa vidt angér felsomme personoplysninger folger det af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra g, at der
ma behandles folsomme personoplysninger, safremt behand-
lingen er ngdvendig af hensyn til vasentlige samfundsinte-
resser pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nati-
onale ret og star i rimeligt forhold til det mal, der forfelges,
respekterer det vaesentligste indhold af retten til databeskyt-
telse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til
beskyttelse af den registreredes grundleeggende rettigheder.

Det folger endvidere af artikel 9, stk. 2, litra h, at der ma
behandles folsomme personoplysninger, hvis behandling er
nedvendig med henblik pa forebyggende medicin eller ar-
bejdsmedicin til vurdering af arbejdstagerens erhvervsevne,
medicinsk diagnose, ydelse af social- og sundhedsomsorg
eller -behandling eller forvaltning af social- og sundhedsom-
sorg og -tjenester pd grundlag af EU-retten eller medlems-
staternes nationale ret eller i henhold til en kontrakt med en
sundhedsperson og underlagt de betingelser og garantier, der
er omhandlet i stk. 3. Det fremgér af artikel 9, stk. 3, at per-
sonoplysninger som omhandlet i stk. 1, herunder helbreds-
oplysninger, kan behandles til de formal, der er omhandlet
i stk. 2, litra h, hvis disse oplysninger behandles af en fag-
person, der har tavshedspligt i henhold til EU-retten eller
medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er fastsat af
nationale kompetente organer, eller under en sddan persons
ansvar eller af en anden person, der ogsa har tavshedspligt
1 henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret
eller regler, der er fastsat af nationale kompetente organer.

Det er ligeledes vurderingen, at behandlingen af felsomme
personoplysninger efter den foresldede bestemmelse § 1,
nr. 15, kan ske 1 medfer af databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra g og h, jf. artikel 6, stk. 1, litra e. Det
er vurderingen, at den foresldede bestemmelse vil leve op
til kravene i forordningens artikel 9, stk. 2, litra g og h, jf.
artikel 9, stk. 3, idet muligheden for at indenrigs- og sund-
hedsministeren i en bekendtgerelse kan fastsatte de nerme-
re databeskyttelsesretlige roller og opgaver, vil indebare en
klarhed for de offentlige og private behandlingssteder, der
deler folsomme personoplysninger, som f.eks. helbredsop-
lysninger om patienten via den falles digitale infrastruktur,
ligesom det vil give borgerne mulighed for at folge med
i, hvem der behandler deres personoplysninger, herunder
deres helbredsoplysninger, nar de indgar i den faelles digitale
infrastruktur i sundhedsvasenet.

Det vurderes, at behandlingen af personoplysninger stér i
rimeligt forhold til den foreslaede bestemmelse. Der legges
i den forbindelse vaegt pa, at det af Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet vurderes nedvendigt at indsatte bemyndigelses-
bestemmelsen af hensyn til forebyggende medicin, medi-
cinsk diagnose, ydelse af social- og sundhedsomsorg eller
-behandling eller forvaltning af social- og sundhedsomsorg
og -tjenester pa grundlag af EU-retten eller medlemsstater-
nes nationale ret, jf. artikel 9, stk. 2, litra g samt artikel 9,
stk. 2, litra h, samt artikel 9, stk. 3.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har derudover vurderet,
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at den foresladede bestemmelse er proportional, idet der med
den foresldede bestemmelse kan indferes regler om data-
ansvaret for den felles digitale infrastruktur, ligesom der
opnas klarhed over roller og ansvar, hvilket indeberer, at
borgerne selv kan fa klarhed over, hvem der behandler deres
almindelige personoplysninger og deres folsomme person-
oplysninger, f.eks. helbredsoplysninger.

Det er derfor Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering,
at den foresldede bestemmelse i lovforslagets § 1, nr. 15,
kan vedtages inden for rammerne af databeskyttelsesforord-
ningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3,
artikel 9, stk. 2, litra g, samt artikel 9, stk. 2, litra h, jf.
artikel 9, stk. 3.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal afslutningsvis be-
marke, at det forudsettes, at de gvrige bestemmelser 1 da-
tabeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven, herun-
der de grundleggende principper i databeskyttelsesforord-
ningens artikel 5, ogsa iagttages, nar der behandles person-
oplysninger i medfer af de foresldede bestemmelser, ligesom
de dataansvarlige, herunder Digital Sundhed Danmark, og
Statens Serum Institut skal overholde reglerne om behand-
lingssikkerhed og eventuelt ogsa forpligtelsen til at udarbej-
de en konsekvensanalyse vedrerende databeskyttelse, jf. da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 32 og 35.

4.2. Lovforslagets del om Statens Serum Instituts data-
baser, infrastrukturer m.v.

Det folger af de foresldede bestemmelser i § 1, nr. 19 og
20, at det tydeliggeres, at Statens Serum Institut driver og
forvalter visse infrastrukturer, databaser m.v. samt at inden-
rigs- og sundhedsministeren kan fastsette nermere regler
om Statens Serum Instituts behandling af personoplysnin-
ger, herunder om formélsbegransning, indsamling af oplys-
ninger, dataansvar og videregivelse af personoplysninger,
herunder om udstilling af personoplysninger og deling af
statistik m.v., og om drift og forvaltning af de i stk. 1 neevnte
infrastrukturer, databaser m.v., herunder om indberetning af
oplysninger til Statens serum Institut.

Den foreslaede tydeliggerelse i § 1, nr. 19, hvorefter Statens
Serum Institut driver og forvalter visse infrastrukturer, data-
baser m.v. Eftersom Statens Serum Institut allerede behand-
ler personoplysninger i deres infrastrukturer og databaser,
vil der ikke vare tale om en ny hjemmel til behandlingen af
personoplysninger, men alene en tydeliggerelse.

Den foresldede § 1, nr. 20, at der i en bekendtgerelse vil
kunne fastsattes nermere regler for adgangen til de person-
oplysninger, som instituttet behandler, herunder adgang til
Statens Serum Instituts infrastrukturer, databaser m.v. Dette
indbefatter blandt andet regler om, til hvilke formal der
vil kunne tildeles adgang, hvilke foranstaltninger der ville
skulle implementeres for at sikre iagttagelse af de databe-
skyttelsesretlige regler. Det er endvidere hensigten, at der
vil kunne fastsettes regler om, hvordan roller og ansvar
fordeles mellem Statens Serum Institut og eksterne aktorer,

herunder i hvilke tilfeelde eksterne akterer vil vare selvsten-
digt dataansvarlige for behandling af de personoplysninger,
de foretager til egne formal. I de folgende afsnit redegeres
alene for de nye regler, som lovforslagets del om Statens
Serum Instituts databaser, infrastrukturer m.v. medforer.

Databeskyttelsesforordningen indeholder et nationalt rade-
rum til at supplere databeskyttelsesforordningens bestem-
melser om behandling af personoplysninger.

For sa vidt angér almindelige personoplysninger folger det
af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 2 og 3, at der
er mulighed for at opretholde og indfere mere specifikke
bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af dele artikel 6,
stk. 1. Det geelder bl.a. artikel 6, stk. 1, litra e, hvorefter
behandling af almindelige personoplysninger kan ske, hvis
det er nedvendigt af hensyn til udferelse af en opgave i sam-
fundets interesse eller som henherer under offentlig myndig-
hedsudevelse, som den dataansvarlige har faet palagt.

Det er vurderingen, at behandlingen af almindelige person-
oplysninger efter den foresldede bestemmelse i § 1, nr. 20,
kan ske i medfer af databeskyttelsesforordningens artikel
6, stk. 1, litra e, jf. stk. 2 og 3, idet muligheden for at
indenrigs- og sundhedsministeren i en bekendtgerelse kan
fastsatte de naermere regler for adgangen til de personoplys-
ninger, som instituttet behandler, herunder adgang til Statens
Serum Instituts infrastrukturer, databaser m.v. Dette indbe-
fatter blandt andet regler om, til hvilke forméal der vil kunne
tildeles adgang, hvilke foranstaltninger der ville skulle im-
plementeres for at sikre iagttagelse af de databeskyttelsesret-
lige regler. Det er endvidere hensigten, at der vil kunne fast-
settes regler om, hvordan roller og ansvar fordeles mellem
Statens Serum Institut og eksterne akterer, herunder i hvilke
tilfelde eksterne akterer vil vare selvstendigt dataansvarli-
ge for behandling af de personoplysninger, de foretager til
egne formal.

For sa vidt angér felsomme personoplysninger folger det af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra g, at der
ma behandles folsomme personoplysninger, safremt behand-
lingen er ngdvendig af hensyn til vasentlige samfundsinte-
resser pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nati-
onale ret og star i rimeligt forhold til det mal, der forfelges,
respekterer det vaesentligste indhold af retten til databeskyt-
telse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til
beskyttelse af den registreredes grundleeggende rettigheder.

Det folger endvidere af artikel 9, stk. 2, litra h, at der ma
behandles folsomme personoplysninger, hvis behandling er
nedvendig med henblik pa forebyggende medicin eller ar-
bejdsmedicin til vurdering af arbejdstagerens erhvervsevne,
medicinsk diagnose, ydelse af social- og sundhedsomsorg
eller -behandling eller forvaltning af social- og sundhedsom-
sorg og -tjenester pd grundlag af EU-retten eller medlems-
staternes nationale ret eller i henhold til en kontrakt med en
sundhedsperson og underlagt de betingelser og garantier, der
er omhandlet i stk. 3. Det fremgér af artikel 9, stk. 3, at per-
sonoplysninger som omhandlet i stk. 1, herunder helbreds-
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oplysninger, kan behandles til de formal, der er omhandlet
i stk. 2, litra h, hvis disse oplysninger behandles af en fag-
person, der har tavshedspligt i henhold til EU-retten eller
medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er fastsat af
nationale kompetente organer, eller under en sadan persons
ansvar eller af en anden person, der ogsa har tavshedspligt
i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret
eller regler, der er fastsat af nationale kompetente organer.

Det er ligeledes vurderingen, at behandlingen af felsomme
personoplysninger efter den foresléede bestemmelse § 1,
nr. 20, kan ske i medfer af databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra g og h, jf. artikel 6, stk. 1, litra e. Det
er vurderingen, at den foreslaede bestemmelse vil leve op
til kravene i forordningens artikel 9, stk. 2, litra g og h, jf.
artikel 9, stk. 3, idet muligheden for at indenrigs- og sund-
hedsministeren i en bekendtgerelse kan fastsatte de naerme-
re regler for adgangen til de personoplysninger, som institut-
tet behandler, herunder adgang til Statens Serum Instituts
infrastrukturer, databaser m.v. Dette indbefatter blandt andet
regler om, til hvilke forméal der vil kunne tildeles adgang,
hvilke foranstaltninger der ville skulle implementeres for at
sikre iagttagelse af de databeskyttelsesretlige regler. Det er
endvidere hensigten, at der vil kunne fastsattes regler om,
hvordan roller og ansvar fordeles mellem Statens Serum In-
stitut og eksterne akterer, herunder i hvilke tilfelde eksterne
akterer vil vere selvstendigt dataansvarlige for behandling
af de personoplysninger, de foretager til egne formal.

Det vurderes, at behandlingen af personoplysninger star i
rimeligt forhold til den foresldede bestemmelse. Der laegges
i den forbindelse vagt pa, at det af Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet vurderes ngdvendigt at indsatte bemyndigelses-
bestemmelsen af hensyn til forebyggende medicin, medi-
cinsk diagnose, ydelse af social- og sundhedsomsorg eller
-behandling eller forvaltning af social- og sundhedsomsorg
og -tjenester pa grundlag af EU-retten eller medlemsstater-
nes nationale ret, jf. artikel 9, stk. 2, litra g samt artikel 9,
stk. 2, litra h, samt artikel 9, stk. 3.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har derudover vurderet,
at den foreslaede bestemmelse er proportional, idet der med
den foresldede bestemmelse kan indferes regler om dataan-
svaret for den Statens Serum Instituts databaser, infrastruk-
turer m.v., ligesom der opnas klarhed over roller og ansvar
mellem Statens Serum Institut og eksterne akterer, hvilket
indeberer, at borgerne selv kan fa klarhed over, hvem der
behandler deres almindelige personoplysninger og deres fol-
somme personoplysninger, f.eks. helbredsoplysninger.

Det er derfor Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering,
at den foresldede bestemmelse i lovforslagets § 1, nr. 20,
kan vedtages inden for rammerne af databeskyttelsesforord-
ningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3,
artikel 9, stk. 2, litra g, samt artikel 9, stk. 2, litra h, jf.
artikel 9, stk. 3.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal afslutningsvis be-
merke, at det forudsettes, at de gvrige bestemmelser i da-

tabeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven, herun-
der de grundleggende principper i databeskyttelsesforord-
ningens artikel 5, ogsé iagttages, nar der behandles person-
oplysninger i medfer af de foreslaede bestemmelser, ligesom
de dataansvarlige, herunder Digital Sundhed Danmark, og
Statens Serum Institut skal overholde reglerne om behand-
lingssikkerhed og eventuelt ogsa forpligtelsen til at udarbe;j-
de en konsekvensanalyse vedrerende databeskyttelse, jf. da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 32 og 35.

5. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

5.1. Okonomiske konsekvenser for det offentlige

Lovforslagets del om nye regler for felles digital infrastruk-
tur, jf. pkt. 3.2., vil medfere positive skonomiske konse-
kvenser for det offentlige dvs. bade stat, kommuner og re-
gioner, fordi der sker en regelforenkling og dermed et loft af
administrative byrder i forbindelse med, at der kan udstedes
en bekendtgerelse som hjemmelsgrundlag for datadeling i
sundhedsvaesenet til aktuel patientbehandling i stedet for at
offentlige myndigheder i dag indgar en masse databehand-
leraftaler herfor.

Lovforslagets del om Statens Serum Instituts drift og for-
valtning af infrastrukturer og databaser, jf. pkt. 3.4., medfo-
rer ogséd positive ekonomiske konsekvenser for det offent-
lige dvs. stat og regioner. Dette fordi lovaendringen ogsa
har til formdl, at der i en bekendtgerelse udstedes regler
for indberetning og datadeling, herunder eventuelt et retligt
bindende instrument, der traeder i1 stedet for en databehand-
leraftale, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 3.

Lovforslagets @vrige dele har ikke gkonomiske konsekven-
ser for stat, regioner og kommuner.

5.2. Implementeringskonsekvenser for det offentlige

Lovforslaget har ikke implementeringskonsekvenser for stat,
regioner og kommuner.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at lovforslaget
overholder principperne for digitaliseringsklar lovgivning.

Lovforslagets forste del om en national planleegningskompe-
tence for digitalisering og data i sundhedsvasenet har til
formal at sikre et sammenhangende sundhedsvasen.

Lovforslagets anden del har blandt andet til formal at regel-
forenkle og fremover samle al falles digital infrastruktur
i medfer af samme hjemmel, hvilket betyder, at sundheds-
vaesenets akterer pd tveers af regioner, kommuner, almen
praksis m.v. fremover skal bruge ferre administrative res-
sourcer, pa blandt andet indgaelse af databehandleraftaler,
ligesom denne del af lovforslaget, ogsa har til formal at
ensrette reglerne for indhentning og videregivelse uanset
hvilket it-system, der anvendes.
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Lovforslagets fjerde del om Statens Serum Instituts drift
og forvaltnings af infrastrukturer og databaser handler om,
at der kan udstedes en bekendtgerelse, der traeder i stedet
for en databehandleraftale, og vil dermed sikre, at der sker
indberetning af de relevante oplysninger og datadeling med
sundhedsvasenets aktarer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer derfor, at lovfor-
slaget overholder princip 1: Enkle og klare regler, princip 4:
Sammenheng pé tvaers — ensartede begreber og genbrug af
data, princip 5: Tryg og sikker datahandtering og princip 6:
Anvendelse af offentlig infrastruktur.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Lovforslagets anden del om nye regler for felles digital
infrastruktur kan medfere positive skonomiske og admini-
strative konsekvenser for erhvervslivet, da denne del af lov-
forslaget blandt andet har som formal at regelforenkle og
fremover samle al felles digital infrastruktur i medfer af
samme hjemmel.

Formalet med regelforenklingen er desuden at give samme
adgang til indhentning og videregivelse til medicin og vacci-
nationsoplysninger, fordi lovforslaget foreslar at ophave de
serregler, der er pa omradet. Dette forventes at have positi-
ve administrative konsekvenser for erhvervslivet, herunder i
almen praksis, og nér apotekspersonalet udleverer medicin
til patienterne.

Lovforslagets ovrige dele har ikke hverken ekonomiske el-
ler administrative konsekvenser for erhvervslivet.
7. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslagets del om falles digital infrastruktur, jf. pkt.
3.2., vurderes at have positive administrative konsekvenser
for borgerne, da den ensretter klageadgangen for patienter
i sundhedsvasenet for uberettigede opslag. Patienter kan
fremover klage til Styrelsen for Patientklager over sund-
hedspersoners og andre personers uberettigede opslag i de-
res helbredsoplysninger i elektroniske systemer m.v.

Lovforslaget ovrige dele har ingen administrative konse-
kvenser for borgere.

8. Klimamzssige konsekvenser

Lovforslaget har ingen klimamessige konsekvenser.

9. Miljo- og naturmeessige konsekvenser

Lovforslaget har ikke miljo- og naturmassige konsekvenser.

10. Forholdet til EU-retten

Lovforslagets del om nye regler for feelles digital infrastruk-

tur, jf. pkt. 3.2, indeholder en mulighed for, at indenrigs-
og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at den data-
ansvarlige kan videregive oplysninger fra den fzlles digitale
infrastruktur til brug for konkrete statistiske eller videnska-
belige undersagelser.

Disse regelendringer henger sammen med lov nr. 717 af
20. juni 2025 om @ndring af sundhedsloven, lov om apo-
teksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsda-
tavidenskabelige forskningsprojekter (Opfolgning pd vision
for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata,
videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket
beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvasenet i sager om
aktindsigt m.v.), og er med til at sikre gennemforelsenaf
Forordningen om det Europeiske sundhedsdataomrade.

Lovforslagets ovrige dele har ingen relevante EU-retlige
aspekter.

11. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 4. juni til den
2. juli 2025 (29 dage) veret sendt i hering hos folgende
myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatrddet, Akademikerne, Alzheimerforeningen,
Angstforeningen, Ansatte Tandlegers Organisation (ATO),
Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Berneradet, Bor-
nesagens Fallesrad, Barns Vilkar, Center for Bioetik og Na-
noetik, Center for Etik og Ret, Center for hjerneskade, Da-
nish. Care, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Lunge-
forening, Danmarks Tekniske Universitet, Dansk Arbejdsgi-
verforening (DA), Dansk Center for Organdonation, Dansk
Dermatolotisk Selskab (DDS), Dansk Epidemiologisk Sel-
skab (DES), Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri
a-s, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Handicap Forbund,
Dansk Industri (DI), Dansk IT — Rad for IT-og persondata-
sikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Neurokirur-
gisk Selskab (DNKS), Dansk Neurologisk Selskab (DNS),
Dansk Oftalmologisk Selskab, Dansk Psykiatrisk Selskab
(DPS), Dansk Psykolog Forening (DP), Dansk Psykotera-
peutforening, Dansk Padiatrisk Selskab (DPS), Dansk Sam-
fundsmedicinsk Selskab (DASAMS), Dansk Selskab for
Akutmedicin (DASEM), Dansk Selskab for Almen Medicin
(DSAM), Dansk Selskab for Anastesiologi og Intensiv Me-
dicin (DASAIM), Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi (DSFK), Dansk Selskab
for Klinisk Onkologi (DSKO), Dansk Selskab for Palliativ
Medicin (DSPaM), Dansk Selskab for Patientsikkerhed
(PS! ), Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Socialrad-
giverforening, Dansk Standard, Dansk Sygepleje Selskab
(DASYS), Dansk Sygeplejerdd (DSR), Dansk Tandsundhed,
Danske Bioanalytikere — dbio, Danske Fodterapeuter, Dan-
ske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer (DH),
Danske Osteopater, Danske Patienter, Danske Regioner,
Danske Seniorer, Danske Tandplejere, Danske Universite-
ter, Danske ZAldrerad, Dataetisk Réd, Datatilsynet, De prak-
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tiserende psykiateres organisation (DPBO), Demenskoordi-
natorer i Danmark, Depressionsforeningen, Det Barne- og
ungdomspsykiatriske selskab (BUP-DK), Det Centrale Han-
dicaprad (DCH), Det Etiske Rad, Det Sociale Netveark,
Diabetesforeningen, Djof, DM, DONHO (Danske @re- Nee-
se- Halslegers Organisation), Epilepsiforeningen, Ergotera-
peutforeningen (Etf), Fagbeveagelsens Hovedorganisation
(FH), Fagligt Selskab af Kliniske Distister i Kost og Er-
naringsforbundet (FaKD), Farmakonomforeningen, FOA,
Forbrugerradet TANK, Foreningen af danske sundhedsvirk-
somheder — Sundhed Danmark, Foreningen af Kommuna-
le Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark
(FSD), Foreningen af Specialleger (FAS), Foreningen for
Ledere af Offentlig Rusmiddelbehandling (FLOR), Gigt-
foreningen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjertefor-
eningen, HK, HOPA (Foreningen af hereapparatbehandlen-
de ore-nese-halslaeger i speciallegepraksis), Hereforenin-
gen, Ingenierforeningen IDA, Institut for Menneskerettighe-
der, IT-Universitetet i Kebenhavn, Jordemoderforeningen,
Kirkens Korsher, KL, Kost og Ernaringsforbundet, Kris-
telig Leegeforening (KLF), Kreftens Bekampelse, Kaben-
havns Universitet, Landsforeningen af Kliniske Tandtekni-
kere (LKT), Landsforeningen Bern og Foraldre, Landsfor-
eningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), LAP -
Landsforeningen af nuvarende og tidligere psykiatribrugere,

12. Sammenfattende skema

Ledernes Hovedorganisation, Lev — livet med udviklings-
handicap, Lageforeningen, MEDCOM, Medicoindustrien,
Menighedsplejen i Danmark, Muskelsvindfonden, Nationalt
Center for Etik, OCD-foreningen, Optikerforeningen, Orga-
nisationen af Lagevidenskabelige Selskaber (LVS), Oste-
oporoseforeningen - landsforeningen mod knogleskerhed,
Patientforeningen, Pharmadanmark, Praktiserende Legers
Organisation (PLO), Praktiserende Tandlegers Organisation
(PTO), PROSA - IT-fagforening, Psoriasisforeningen, Psy-
kiatrifonden, Radiograf Radet, Region Hovedstaden, Region
Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjlland, Region
Syddanmark, Retspolitisk Forening, Rigsrevisionen - Folke-
tinget Rigsrevisionen, Roskilde Universitet, Radet for Di-
gital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Scleroseforenin-
gen, SIND - Landsforeningen for psykisk sundhed, Sjeld-
ne Diagnoser, SMVdanmark, Socialpadagogernes Landsfor-
bund (SL), Stenocare, SUFO - Landsforeningen for ansatte
i SUndhedsfremmende Forebyggende, hjemmebesog, sund-
hed.dk, Syddansk Universitet, Tandleegeforeningen, Udvik-
lingshaemmedes Landsforbund (ULF), VaccinationsForum,
VIVE - Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for
Velferd, Yngre Laeger, Aldre Sagen, @Qjenforeningen, Aal-
borg Universitet og Aarhus Universitet.

Positive konsekvenser/mindreudgifter (hvis
ja, angiv omfang/hvis nej, anfor »Ingen«)

Negative konsekvenser/merudgifter (hvis
ja, angiv omfang/hvis nej, anfor »Ingen«)

@konomiske kon-
sekvenser for stat,
kommuner og re-

gioner

Lovforslaget del om nye regler for feelles
digital infrastruktur og Statens Serum Insti-
tuts drift og forvaltning af infrastrukturer og
databaser m.v. kan medfere positive gkono-
miske konsekvenser jf. loft af de admini-
strative byrder.

Ingen

Implementerings-
konsekvenser for
stat, kommuner og
regioner

Ingen

Ingen

@konomiske kon-
sekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Lovforslagets anden del om nye regler for
feelles digital infrastruktur kan medfere po-
sitive gkonomiske og for erhvervslivet, da
denne del af lovforslaget blandt andet har
som formal at regelforenkle og fremover
samle al felles digital infrastruktur i medfer
af samme hjemmel.

Ingen

Administrative
konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

Lovforslagets anden del om nye regler for
feelles digital infrastruktur kan medfore ad-
ministrative konsekvenser for erhvervslivet,
da denne del af lovforslaget blandt andet
har som formaél at regelforenkle og fremo-
ver samle al faelles digital infrastruktur i
medfoer af samme hjemmel.

Administrative
konsekvenser for
borgerne

Ingen

Ingen
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maessige konse-

Klimamassige Ingen Ingen
konsekvenser
Milje- og natur- Ingen Ingen

sundhedsdataomrade.

kvenser
Forholdet til EU- | Lovforslagets del om nye regler for falles digital infrastruktur, jf. pkt. 3.2., indeholder
retten en mulighed for, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at den

dataansvarlige kan videregive oplysninger fra den falles digitale infrastruktur til brug
for konkrete statistiske eller videnskabelige underseggelser.

Disse regelaendringer haenger sammen med lov nr. 717 af 20. juni 2025 om &ndring

af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forsknings-
projekter, og er med til at sikre gennemforelsen af Forordningen om det Europaiske

Er i strid med de
fem principper for
implementering af
erhvervsrettet EU-
regulering (der i
relevant omfang
ogsé geelder ved
implementering af
ikke-erhvervsrettet
EU-regulering)
(st X)

Ja

Nej
X

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til § 1

Til or. 1

Der star »Sundhedsdatastyrelsen« 21 steder i sundhedslo-
ven.

Det foreslas overalt i loven at @ndre »Sundhedsdatastyrel-
sen« til: »Digital Sundhed Danmark«.

Der er tale om konsekvens@ndringer som folge af det samti-
digt fremsatte forslag til lov om etablering af Digital Sund-
hed Danmark. Den foresldede @ndring skal ses i sammen-
hang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital
Sundhed Danmark, som hvis det vedtages vil betyde, at
Sundhedsdatastyrelsen nedlegges, og at Digital Sundhed
Danmark vil skulle overtage opgaverne fra Sundhedsdata-
styrelsen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemerkninger.

Til nr. 2

Der stir »Sundhedsdatastyrelsens« 3 steder i sundhedsloven.

Det foreslas overalt i loven at @ndre »Sundhedsdatastyrel-
sens« til: »Digital Sundhed Danmarks«.

Der er tale om konsekvensa@ndringer som folge af det samti-
digt fremsatte forslag til lov om etablering af Digital Sund-
hed Danmark. Den foresldede @ndring skal ses i sammen-
hang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital
Sundhed Danmark, som hvis det vedtages vil betyde, at
Sundhedsdatastyrelsen nedlaegges, og at Digital Sundhed
Danmark vil skulle overtage opgaverne fra Sundhedsdata-
styrelsen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemearkninger.

Til nr. 3

Der star »Nationalt Genomcenter« 13 steder i sundhedslo-
ven.

Det foreslas overalt i loven at &ndre » Nationalt Genomcen-
ter« til: »Digital Sundhed Danmark«.

Der er tale om konsekvensa@ndringer som folge af det samti-
digt fremsatte forslag til lov om etablering af Digital Sund-
hed Danmark. Den foresldede @ndring skal ses i sammen-
hang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital
Sundhed Danmark, som hvis det vedtages vil betyde, at
Nationalt Genom Centers myndighedsopgaver overdrages til
Digital Sundhed Danmark.
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Der henvises i ogvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemerkninger.

Til nr. 4

Der star »centrale sundhedsmyndigheder« 9 steder i sund-
hedsloven.

Overalt i loven bortset fra i § 158, stk. 3, indsattes efter
»centrale sundhedsmyndigheder« »og Digital Sundhed Dan-
mark«.

§ 158, stk. 3, foreslds ikke endret, fordi indberetningen
til de centrale sundhedsmyndigheder vedrerer refusion af
atholdte udgifter til vaccinationer og ikke indberetninger til
brug for datadeling i sundhedsvesenet.

Der er tale om konsekvensendringer som folge af det samti-
digt fremsatte forslag til lov om etablering af Digital Sund-
hed Danmark. Den foresldede andring skal ses i sammen-
hang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital
Sundhed Danmark, som hvis det vedtages vil betyde, at
Digital Sundhed Danmark kan udfere myndighedsopgaver i
medfer af disse bestemmelser.

Der henvises i ovrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemarkninger.

Til nr. 5

I medfer af sundhedslovens § 42 a, stk. 1, kan sundhedsper-
soner ved opslag i elektroniske systemer i fornedent omfang
indhente oplysninger om en patients helbredsforhold og an-
dre fortrolige oplysninger, nér det er nedvendigt i forbindel-
se med aktuel behandling af patienten.

Elektroniske systemer omfatter systemer, hvor der er tale
om en direkte onlineadgang.

Det er en forudsatning for at indhente oplysninger ved op-
slag i et givent elektronisk system, at oplysningerne i syste-
met oprindeligt er indsamlet til det formal at understotte
den sundhedsfaglige behandling af de registrerede personer
(patienter) eller er indsamlet til et forméal, som ikke er ufor-
eneligt med sundhedsfaglig behandling, jf. databeskyttelses-
forordningens artikel 5, stk. 2.

Elektroniske systemer omfatter dermed blandt andet elektro-
niske patientjournalsystemer, som indeholder oplysninger,
der noteres i forbindelse med behandling af patienter, og
som er ngdvendige for en god og sikker patientbehandling,
Jjf. journalferingspligten i § 22 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (herefter
autorisationsloven), herunder blandt andet laboratorie-, ront-
gen-, og henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder
patientoplysninger, og som derfor er en del af journalen pa
et sygehus.

I medfer af sundhedslovens § 42 a, stk. 4, kan andre person-

er, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, ved
opslag 1 elektroniske systemer indhente oplysninger som
naevnt i stk. 1, hvis det er nedvendigt af hensyn til den
samlede aktuelle behandling af patienten, eller hvis det er
nedvendigt med henblik pa at yde teknisk bistand til sund-
hedspersoners indhentning af oplysninger efter stk. 1 og 2, i
det omfang ledelsen pa behandlingsstedet har givet tilladelse
hertil.

I medfer af sundhedslovens § 157, stk. 3, har den tand-
leege, jordemoder, sygeplejerske, sundhedsplejerske, social-
og sundhedsassistent, plejehjemsassistent og behandlerfar-
maceut, der aktuelt har en patient i behandling, adgang til
de oplysninger, der er registreret om en patient, nar det er
nedvendigt for behandlingen.

I medfor af lovens § 157, stk. 4, kan en sygehusansat far-
maceut eller farmakonom, der efter udpegning af sygehusle-
delsen af patient- og leegemiddelsikkerhedsmeessige grunde
foretager medicingennemgang eller -afstemning, f4 adgang
til de oplysninger, der er registreret om patienten, nar dette
er ngdvendigt for den pagaldendes behandling af patienten.

I medfor af lovens § 157 a, stk. 3, har den tandleege, jor-
demoder, sygeplejerske, sundhedsplejerske, social- og sund-
hedsassistent og plejehjemsassistent, der aktuelt har en bor-
ger i behandling, adgang til de oplysninger, der er registreret
om en borger i Det Danske Vaccinationsregister, nar det er
nedvendigt for behandlingen.

For en nermere gengivelse af geeldende ret, henvises til pkt.
3.2.1.1. 1 lovforslagets almindelige bemerkninger.

Det foreslés, i sundhedslovens § 42 a, stk. 4, at indsatte et
2. pkt. hvorefter ledelsen pa bosteder samt andre tilsvarende
boligenheder kan tillige godkende, at andre personer, der ef-
ter lovgivningen erundergivet tavshedspligt, ved opslag kan
indhente oplysninger som navnt i stk. 1, hvis det er nedven-
digt i forbindelse med medicinudlevering eller oplysninger
om en patients vaccinationer og hertil knyttede oplysninger,
herunder vaccinationsstatus.

Med den foresldede endring vil andre personer, der efter
lovgivningen er undergivet tavshedspligt, ved opslag kunne
indhente oplysninger om patienter i forbindelse med medici-
nudlevering eller oplysninger om en patients vaccinationer
og eventuelle vaccinationsstatus. Bestemmelsen sikrer, at
ledelsen pa regionale, kommunale og private bosteder samt
andre tilsvarende boligenheder vil skulle godkende, at andre
medarbejdere kan fa den nedvendige adgang til at indhente
disse oplysninger, nér de bistér patienten.

Det bemerkes, at klager fra patienter over uberettigede op-
slag fremover vil skulle sendes til Styrelsen for Patientkla-
ger, fordi indhentningen og videregivelsen fremover sker
i medfer af den foresldede bestemmelse, der er en del af
sundhedslovens kapitel 9. Det skyldes, at der er klageadgang
til Styrelsen for Patientklager fra patienter over sundheds-
vasenets sundhedsfaglige virksomhed og forhold omfattet
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af sundhedslovens kapitel 4-9, jf. § 1, stk. 1, 1. pkt. i lov om
klage og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Den foresldede bestemmelse skal ses i sammenhang med
opheavelsen af sundhedslovens §§ 157 og 157 a idet indhol-
det af de to bestemmelser nu fremover reguleres af den
foreslédede bestemmelse.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.2.2. i lovforslagets almindeli-
ge bemarkninger og til bemerkninger til lovforslaget § 1,
nr. 6 og 8-10.

Til nr. 6

I medfer af sundhedslovens § 157, stk. 6, har apotekere og
apotekspersonale adgang til de oplysninger, der er registreret
om en medicinbruger, nir denne har givet mundtligt eller
skriftligt samtykke hertil. Apotekere og apotekspersonale
har adgang til oplysninger, der er registreret om ordinatio-
ner, nér adgangen er nedvendig for ekspedition af ordinatio-
nen.

For en nermere gengivelse af geldende ret, henvises til pkt.
3.2.1.1.3. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Det foreslas, i sundhedslovens § 42 a at indsette efter stk. 4,
som nyt stykke:

»Apotekere og apotekspersonale, som er undergivet tavs-
hedspligt, kan indhente oplysninger om patientens ordinatio-
ner til brug for ekspedition heraf.«

Med den foresldede @ndring vil apotekere og apoteksper-
sonale fortsat kunne indhente oplysninger om medicin og
udlevere medicin til patienter efter at have indhentet oplys-
ninger om ordinationerne. Bestemmelsen sikrer derfor, at
der er hjemmel, til at apotekere og apotekspersonale kan
udlevere medicin til patienten, som en leege har ordineret.

Det bemarkes, at apotekere og apotekspersonale er under-
givet tavshedspligt om den medicin, som de udleverer til
patienten.

Det bemerkes, at klager fra patienter over uberettigede op-
slag fremover vil skulle sendes til Styrelsen for Patientkla-
ger, fordi indhentningen og videregivelsen fremover sker
1 medfor af den foresldede bestemmelse, der er en del af
sundhedslovens kapitel 9. Det skyldes, at der er klageadgang
til Styrelsen for Patientklager fra patienter over sundheds-
vaesenets sundhedsfaglige virksomhed og forhold omfattet
af sundhedslovens kapitel 4-9, jf. § 1, stk. 1, 1. pkt. i lov om
klage og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Den foreslaede bestemmelse skal ses i sammenhang med
ophavelsen af sundhedslovens §§ 157 og 157 a. Der hen-
vises 1 evrigt til pkt. 3.2.2. i lovforslagets almindelige be-
merkninger og til de specielle bemaerkninger til lovforslaget
§ 1, nr. 5 og 8-10.

Til nr. 7

Sundhedslovens § 42 d indeholder regler om indhentning af
oplysninger om patientens helbredsforhold og andre fortroli-
ge oplysninger ved opslag i elektroniske patientjournaler og
andre systemer, som supplerer patientjournalen.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at med patien-
tens samtykke kan autoriserede sundhedspersoner til andre
formal end behandling ved opslag i elektroniske patientjour-
naler og andre systemer, som supplerer patientjournalen, i
fornegdent omfang indhente oplysninger om patientens hel-
bredsforhold og andre fortrolige oplysninger.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, at ind-
hentning af de oplysninger, der er nevnt i stk. 1, kan ske
uden patientens samtykke, nar indhentningen foretages af
en sundhedsperson og er nedvendig for at kunne videregive
oplysninger efter § 43, stk. 2, nr. 1-3, § 45 eller § 45 a.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 3, at andre person-
er, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, kan
yde teknisk bistand til den autoriserede sundhedsperson i
forbindelse med indhentning af oplysninger efter stk. 1 og
stk. 2, nr. 1 og 2, i det omfang ledelsen pa behandlingsstedet
har givet tilladelse hertil.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.3.1.1.1. for en nermere
beskrivelse af geeldende ret.

Det foresldas 1 § 42 d, stk. 3, at @ndre »den autoriserede
sundhedsperson« til: »en sundhedsperson«, og »stk. 2, nr. 1
og 2« @ndres til: »stk. 2, nr. 1, 2 og 4«.

Det foresldede vil betyde, at der vil kunne ydes teknisk bi-
stand af andre personer, der efter lovgivningen er undergivet
tavshedspligt, til sundhedspersoners indhentning efter stk.
2, nr. 4. Det vil sige, hvor indhentningen er nedvendig for
at kunne videregive oplysninger uden patientens samtykke
efter § 43, stk. 2, nr. 1-3, § 45 eller § 45 a.

Baggrunden for lovforslaget er et enske om, at lovgivningen
i hgjere grad muligger en praktisk og effektiv tilretteleeggel-
se af standardmaessige arbejdsgange i forbindelse med kla-
gesager. Lovforslaget vil ogsé have den effekt, at sundheds-
personernes ressourcer i hegjere grad frigeres til behandling
af patienter frem for administrativt arbejde.

Til nr. 8

For § 157 har man overskriften Sundhedsdatastyrelsens
elektroniske registrering af borgernes medicinoplysninger

Det foreslés, at overskriften for sundhedslovens § 157 ophce-
ves.

Der er tale om konsekvensandringer som folge af ophavel-
sen af sundhedslovens §§ 157 og 157 a.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.2.2. i lovforslagets alminde-
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lige bemarkninger og til de specielle bemarkninger til lov-
forslaget § 1, nr. 5, 6, 9 og 10.

Til nr. 9

Det foreslés, at overskriften for sundhedslovens § 157 a
opheeves. Der er tale om konsekvensandringer som folge af
opheavelsen af sundhedslovens §§ 157 og 157 a.

Der henvises i1 ovrigt til pkt. 3.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemarkninger og til de specielle bemerkninger til lov-
forslaget § 1, nr. 5, 6, 8 og 10.

Til nr. 10

Sundhedslovens § 157 omhandler det Feelles Medicinkort
og sundhedslovens § 157 a omhandler Det Danske Vaccina-
tionsregister.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.2.1.1.3 til 3.2.1.1.5 for
en nermere beskrivelse af galdende ret.

Det foreslés at ophaeve sundhedslovens §§ 157 og 157 a.

Ophavelsen af §§ 157, 157 a, sker som felge af de fore-
sldede nye regler for felles digital infrastruktur, der fremo-
ver skal give hjemmel til i en bekendtgerelse at fastsatte
narmere regler om det Faelles Medicinkort og Det Danske
Vaccinationsregister.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.2.2 i lovforslagets alminde-
lige bemarkninger og til de specielle bemarkninger til lov-
forslaget § 1, nr. 5, 6, 8 0g 9.

Til nr. 11

I medfer af sundhedslovens § 193 a, stk. 1, kan indenrigs-
og sundhedsministeren fastsette krav til IT-anvendelsen pa
sundhedsomradet, herunder krav til elektroniske patientjour-
naler og til anvendelsen af standarder.

I medfor af § 193 a, stk. 2, kan indenrigs- og sundhedsmini-
steren fastsaette regler om, at private sygehuse og klinikker
m.v. skal overholde krav fastsat i medfer af stk. 1.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.1.1. for en nermere
beskrivelse af gaeldende ret.

Det foreslés at nyaffatte § /93 a:

Det foreslas i stk. I, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsette krav til IT-anvendelsen pa sundhedsomradet,
herunder krav til sundhedsmyndighedernes anvendelse af di-
gitale losninger, [T-infrastruktur, standarder, serlige digitale
formater og elektroniske patientjournaler.

Det foresldede stk. 1 er en udvidelse af de hidtidige gel-
dende regler i § 193 a, stk. 1, hvorefter ministeren far udvi-
dede befojelser til at fastsette krav til IT-anvendelsen pé
sundhedsomrédet, sdledes at de udger en national planleg-

ningskompetence for digitalisering og data, som beskrevet i
Aftale om Sundhedsreform 2024.

Bestemmelsen vil indebare, at planlegningskompetencen
forankres i Indenrigs- og Sundhedsministeriet med mulig-
hed for, at ministeriet med tet inddragelse af blandt andet
Digital Sundhed Danmark, sundhedsvesenets parter m.fl.,
jf. nedenfor, kan varetage de faglige vurderinger, der skal
danne grundlag for anvendelsen af kompetencen pa vegne af
ministeren.

Konkret vil ministeren f.eks. kunne fastsatte regler om
blandt andet hvor der inden for sundhedsomradet skal an-
vendes faelles digitale lasninger — f.eks. lgsninger som stilles
til rddighed af Digital Sundhed Danmark. Krav til opbygnin-
gen af digitale lgsninger og lesninger til data og kommuni-
kation herunder blandt andet standarder, interoperabilitet,
infrastruktur, it- arkitektur, cyber- og informationssikkerhed
m.v., som kan vere geldende for sundhedsmyndighedernes
lokale lesninger og it-systemer. Fastsettelse af rammer for
digitale verktejer, som akterer i sundhedsvesenet skal stille
til radighed for borgere og sundhedsfaglige, f.eks. krav om
minimumsfunktionalitet eller krav om at kunne tale sammen
med ovrige felles digitale losninger. Arbejdsprogrammer og
planleegningsrammer for sundhedsvasenets implementering
af feelles digitale losninger i form af bindende frister.

Planlegningskompetencens anvendelse skal ske i taet til-
knytning til den nationale sundhedsplan, strategier for digi-
talisering og data og fzlles malsetninger for sundhedsvaese-
net, séledes at udmentningen af planlegningskompetencen
bidrager til at lose sundhedsvasenets samlede udfordringer
og giver incitament for sundhedsvasenet akterer til at fol-
ge de forpligtende fzlles mal og retning for digitalisering
og data i sundhedsvesenet. F.eks. forventes det, at planleg-
ningskompetencen blandt andet kan anvendes til at udmente
den kommende patientrettighed om ret til digitale sundheds-
tilbud som beskrevet i Aftalen om sundhedsreform 2024.

Det foreslas i stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan bestemme, at myndigheder skal stille en digital lesning
til rddighed, som ministeren skenner nedvendig til brug for
opfelgning pa sundhedsvasenets nationale sundhedsplan og
gvrige forhold.

Det foresliede stk. 2 bemyndiger indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren, som del af den nationale planlagningskompetence,
til at kunne fastsatte regler for specifikationer for de digitale
losninger, som sundhedsmyndighederne skal stille til radig-
hed for borgere eller sundhedspersonales anvendelse. Det
er forventningen, at der i en bekendtgerelse vil kunne fast-
sette regler om f.eks. hvilke digitale lesninger, som sund-
hedsvesenets akterer forpligtes til at anvende, samt hvilke
digitale lgsninger, som der er valgmulighed for at anvende.

Det foreslas i stk. 3, at indenrigs og sundhedsministeren
kan fastsaette regler om elektronisk kommunikation mellem
myndigheder, samt om anvendelse af n@rmere fastsatte stan-
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darder i forbindelse med aflevering af oplysninger efter naer-
varende lov.

Det foreslaede stk. 3 bemyndiger indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren, som del af den nationale planleegningskompetence,
til at fastsaette reglerne for elektronisk kommunikation og
udveksling af sundhedsoplysninger mellem sundhedsmyn-
digheder og akterer, herunder aflevering af oplysninger i
forbindelse med sektorovergange. Det er forventningen, at
der i en bekendtgerelse vil kunne fastsztte regler om f.eks.
hvordan der skal kommunikeres elektronisk imellem sund-
hedsvasenets akterer, herunder for at understette den tveer-
sektorielle datadeling om patienten. Dette vil indebzre, at
der vil kunne fastsattes regler om afleveringen af oplysnin-
gerne i et bestemt dataformat, nér der deles data om patien-
ten.

Det foreslas i stk. 4, at indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsette regler om, at private sygehuse og klinikker
m.v. skal overholde krav fastsat i medfer af stk. 1-3.

Den foresldede stk. 4 er en videreforelse af de hidtidige
geeldende regler i § 193 a, stk. 2, hvorefter indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsatte regler om private sygehu-
se og klinikker m.v. skal overholde krav fastsat i medfer af
bestemmelsens stk. 1-3. Henvisningerne til de forudgaende
stykker er derfor justeret fra en henvisning udelukkende til
stk. 1 til nu at henvise til stk. 1-3.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 3.1.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemerkninger.

Til nr. 12
Der er ikke en overskrift for § 193 b.

Det foreslas, at der for § 193 b indsattes en overskrift:
»Felles digital infrastruktur«.

Zndringen skal ses i sammenhang med de efterfolgende
@ndringer til § 193 b, jf. bemerkningerne til § 1, nr. 13-16.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.2.2. i lovforslagets almindeli-
ge bemerkninger.

Til nr. 13

I medfer af § 193 b, stk. 1, er Sundhedsdatastyrelsen ansvar-
lig for at drive en feelles digital infrastruktur til udveksling
og registrering af udvalgte oplysninger om de enkelte borge-
res helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger.

I medfer af § 157 a, stk. 11, fastsetter indenrigs- og sund-
hedsministeren narmere regler om Statens Serum Instituts
adgang efter § 157 a, stk. 6, til oplysninger i registeret
med henblik pa at udsende padmindelser om vaccination med
vacciner, der indgar i de danske vaccinationsprogrammer,
eller som tilbydes personer ved individuelt behov. Ministe-

ren fastsatter endvidere regler om Statens Serum Instituts
udsendelse af padmindelser.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.2.1.1.2 og 3.2.1.1.4 for
en naermere beskrivelse af geldende ret.

I medfer af narvaerende lovforslags § 1, nr. 1, @n-
dres »Sundhedsdatastyrelsen« til »Digital Sundhed Dan-
mark«. Digital Sundhed Danmark bliver derfor fremover
ansvarlig for at drive den fzlles digitale infrastruktur.

Det foreslés, at der i § 193 b, stk. I, indseettes som 2. pkt.:

»Indenrigs- og sundhedsministeren kan udpege andre offent-
lige eller private akterer til at varetage opgaver med at drive
feelles digital infrastruktur.«

Zndringen skal ses i sammenh&ng med den egede digita-
lisering og datadeling, der sker i sundhedsvaesenet, og vil
medfere, at ogsd andre akterer end Digital Sundhed Dan-
mark, f.eks. en styrelse under Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet, f.eks. Statens Serum Institut, eller en region eller en
privat akter i sundhedsvasenet vil kunne varetage opgaver
med at drive en del af den fzlles digitale infrastruktur.

Det foreslds med de foreslaede &ndringer i lovforslagets § 1,
nr. 14 og 15, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter
narmere regler herom.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at man
med hjemmel i § 193 b, stk. 3, vil kunne fastsatte regler
om pémindelser om vaccination da de galdende regler, der
er udstedt i medfer af §§ 157 og 157 a ophzves. Dette vil
ogsa indebare, at reglerne i medfor af den geldende § 157
a, stk. 11, om Statens Serum Instituts adgang til at udsende
pamindelser om vaccination med vacciner, der indgér i de
danske vaccinationsprogrammer, eller som tilbydes personer
ved individuelt behov regler om Statens Serum Instituts ud-
sendelse af padmindelser, vil kunne udstedes i medfer af §
193 b, stk. 3.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.2.2. i lovforslagets almindeli-
ge bemerkninger og de specielle bemerkninger til § 1, nr.
12 og 14-16.

Til nr. 14

Det folger af § 193 b, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren fastsatter nermere regler om driften m.v. af den 1
stk. 1 navnte digitale infrastruktur og fastsetter herunder
n@rmere regler om

1) hvilke oplysningstyper der mé registreres i den digitale
infrastruktur,

2) pligt til opbevaring og sletning af registrerede oplysnin-
ger,

3) den registreredes direkte elektroniske adgang til de elek-
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troniske oplysninger, der er registreret om vedkommende i
den digitale infrastruktur,

4) den registreredes direkte elektroniske adgang til registre-
ring (logning) af anvendelser af de registrerede oplysninger,

5) den dataansvarliges adgang og pligt til indberetning til
den digitale infrastruktur, herunder tekniske krav og form-
krav til sddanne indberetninger, og den dataansvarliges pligt
til at opdatere og korrigere urigtige oplysninger hidreren-
de fra den digitale infrastruktur, herunder tekniske krav og
formkrav til sddanne opdateringer og korrektioner,

6) tekniske og forretningsmassige krav vedrerende sund-
hedspersoners og myndigheders tilslutning til den digitale
infrastruktur, og

7) hvilke systemer der skal knyttes til den digitale infra-
struktur som kildesystemer.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.2.1.1. for en nermere
beskrivelse af geeldende ret.

Det foreslés, at i § 193 b, stk. 3, nr. 6 udgér » infrastruktur,
og« til »infrastruktur,«, og i nr 7 @ndres »kildesystemer. «
til »kildesystemer, og«.

Forslaget er en konsekvens af, at der i nr. 15 indsattes et nyt
nr. 8, hvorfor de forrige numre skal rettes til.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 3.2.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemerkninger.

Til nr. 15

Det folger af § 193 b, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren fastsatter naermere regler om driften m.v. af den i
stk. 1 naevnte digitale infrastruktur og fastsetter herunder
na@rmere regler om

1) hvilke oplysningstyper der mé registreres i den digitale
infrastruktur,

pligt til opbevaring og sletning af registrerede oplys-
ninger,

den registreredes direkte elektroniske adgang til
de elektroniske oplysninger, der er registreret om
vedkommende i den digitale infrastruktur,

den registreredes direkte elektroniske adgang til regi-
strering (logning) af anvendelser af de registrerede op-
lysninger,

den dataansvarliges adgang og pligt til indberetning
til den digitale infrastruktur, herunder tekniske krav
og formkrav til sddanne indberetninger, og den data-
ansvarliges pligt til at opdatere og korrigere urigtige
oplysninger hidrerende fra den digitale infrastruktur,
herunder tekniske krav og formkrav til sddanne opdate-
ringer og korrektioner,

tekniske og forretningsmassige krav vedrerende sund-
hedspersoners og myndigheders tilslutning til den digi-
tale infrastruktur, og

2)

3)

4)

5)

6)

7) hvilke systemer der skal knyttes til den digitale infra-

struktur som kildesystemer.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.2.1.1 for en narmere
beskrivelse af geeldende ret.

Det foreslas, at der i § 193 b, stk. 3, indsattes som nr. 8
»opgaver, dataansvar og tilsyn m.v. for personoplysningerne
i den felles digitale infrastruktur.«

Formalet med forslaget er, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren vil kunne fastsatte nermere regler om opgaver, da-
taansvar og tilsyn m.v. for personoplysninger i den fzlles
digitale infrastruktur. Bemyndigelsen vil kunne anvendes til
at fastsette dataansvaret for den falles digitale infrastruk-
tur i en bekendtgerelse, herunder for at fastlegge opgaver,
ansvar og tilsyn, herunder fastleggelsen af de databeskyttel-
sesretlige roller og overgange af dataansvar. Det vil sige,
at der kan fastsettes regler om datadelingen via den flles
digitale infrastruktur alt athangig af, om der er tale om en
dataansvarlig, en databehandler eller der er tale om fwlles
dataansvarlige, herunder overgangen fra én dataansvarlig til
en ny selvstendigt dataansvarlig.

Begrebet dataansvarlig skal forstds i overensstemmelsen
med databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 7, der er
defineret som en, ”(...) der alene eller sammen med andre
afgor, til hvilke formal og med hvilke hjelpemidler der mé
foretages behandling af personoplysninger”.

Det fremgér af databeskyttelsesforordningens artikel 24,
stk. 1, at den dataansvarliges ansvar indebarer en (...)
hensyntagen til den pageldende behandlings karakter, om-
fang, sammenhang og formél samt risiciene af varierende
sandsynlighed og alvor for fysiske personers rettigheder
og frihedsrettigheder [som] gennemforer den dataansvarlige
passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger for at
sikre og for at veere i stand til at pavise, at behandling er i
overensstemmelse med denne forordning. ”’

Begrebet databehandler skal forstas i overensstemmelse med
artikel 4, nr. 8, i databeskyttelsesforordningen, der er defi-
neret som “en fysisk eller juridisk person, en offentlig myn-
dighed, en institution eller et andet organ, der behandler
personoplysninger pa den dataansvarliges vegne”.

Begrebet felles dataansvarlig skal forstds i overensstemmel-
se med artikel 26, stk. 1, i databeskyttelsesforordningen
“hvis to eller flere dataansvarlige i fellesskab fastlegger
formélene med og hjelpemidlerne til behandling, er de fael-
les dataansvarlige. De fastlegger pd en gennemsigtig made
deres respektive ansvar for overholdelse af forpligtelserne i
henhold til denne forordning, navnlig hvad angér udevelse
af den registreredes rettigheder og deres respektive forplig-
telser til at fremlegge de oplysninger, der er omhandlet i
artikel 13 og 14, ved hjzlp af en ordning mellem dem,
medmindre og i det omfang de dataansvarliges respektive
ansvar er fastlagt i EU-ret eller medlemsstaternes nationale
ret, som de dataansvarlige er underlagt. I ordningen kan der
udpeges et kontaktpunkt for registrerede.
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Formélet med indsettelsen af nr. 8 1 § 193, stk. 3, er at
fastleegge, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsat-
te regler om ansvar, opgaver og tilsyn i forbindelse med
behandling af personoplysninger i den falles digitale infra-
struktur, nar Digital Sundhed Danmark eller en anden data-
ansvarlig agerer som databehandler for sundhedsvasenets
akterer. Reglerne udstedes via bekendtgerelser, der vil ud-
gore retligt bindende instrumenter i overensstemmelse med
databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 3.

Bekendtgerelserne har til formél at tydeliggere roller og an-
svarsfordeling mellem Digital Sundhed Danmark og evrige
dataansvarlige og databehandlere samt tilsynet med Digital
Sundhed Danmark eller en anden akter som databehand-
ler samt underdatabehandleres overholdelse af underdatabe-
handleraftaler m.v. Tilsynet, der na@vnes i bestemmelsen, ud-
gor det databeskyttelsesretlige tilsyn, som de dataansvarlige
akterer i sundhedsvasenet kan fore med Digital Sundhed
Danmark eller en anden akter som databehandler.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.2.2 og 4 i lovforslagets almin-
delige bemarkninger og de specielle bemarkninger til § 1,
nr. 12-14 og 16.

Til nr. 16

I medfer af § 193 b, stk. 2, m& oplysninger, der opbeva-
res 1 den fwlles digitale infrastruktur, kun behandles, hvis
det er nedvendigt med henblik pa forebyggende sygdoms-
bekempelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehand-
ling eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester og be-
handlingen af oplysningerne foretages af en person inden
for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet
tavshedspligt.

Bestemmelsen indeholder derfor en formalsbegraensning til
primar anvendelse i forbindelse med aktuel patientbehand-
ling.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.2.1.1.2 for en nermere
beskrivelse af geldende ret.

Det foreslés, at der i § 193 b indseettes et stk. 4 og 5:

Det foreslas i stk. 4 at indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om, at den dataansvarlige kan videregive
oplysninger som navnt i stk. 1, uvanset stk. 2, til brug for
konkrete statistiske eller videnskabelige undersegelser efter
reglerne 1 §§ 48 a - 48 d.

Sundhedslovens § 193 b er afgranset sddan, at det ikke er
muligt at videregive oplysninger fra den falles digitale in-
frastruktur til andre formal end til aktuel patientbehandling,
herunder til forskning. Der er derfor behov for at etablere
hjemmel til, at oplysninger fra den faelles digitale infrastruk-
tur kan videregives til brug for konkrete sundhedsfaglige
statistiske eller videnskabelige undersogelser efter de fore-
sldede regler i sundhedslovens § 48 a - § 48 d.

Formalet med den foreslédede stk. 4, er at give indenrigs-

og sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsette regler
om videregivelse af data fra den felles digitale infrastruktur
efter anmodning til Et Kontaktpunkt eller den dataansvarlige
til brug for konkrete statistiske eller videnskabelige undersgo-
gelser.

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

Det er i dag alene muligt at anvende den fzlles digitale in-
frastrukturs komponenter og services til patientbehandling,
jf. formélsbegreensningen i § 193 b, stk. 2. I dag kan der
derfor kun igangsattes it-pilotprojekter i regi af Sundheds-
datastyrelsen i sin rolle som dataansvarlig.

Det foreslds i stk. 5, at den dataansvarlige kan godkende
anvendelsen af hele eller dele af den falles digitale infra-
struktur til brug for afprevningen af it-projekter eller andre
innovative projekter, der har til forméal at vurdere, om pro-
jektet m.v. pa sigt kan implementeres nationalt og herefter
indgd som en del af den feelles digitale infrastruktur, jf. stk.
1.

Formalet med den foreslaede stk. 5, er at give Digital Sund-
hed Danmark eller andre akterer, der bliver ansvarlig for at
drive den falles digitale infrastruktur i fremtiden, mulighed
for at godkende, at andre af sundhedsvesenets aktarer, re-
gioner, kommuner, privathospitaler, klinikker, alment prakti-
serende leeger og specialleger m.v. kan anvende hele eller
dele af den felles digitale infrastruktur til at afpreve it-pro-
jekter og andre innovative projekter lokalt, med henblik pé
at vurdere, om projektet m.v. pa sigt kan implementeres
nationalt og herefter indga som en del af den fzlles digitale
infrastruktur, jf. stk. 1.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.2.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemerkninger og de specielle bemarkninger til § 1, nr.
12-15.

Til nr. 17

Det folger af overskriften til kapitel 66 i sundhedsloven,
at kapitlet omhandler Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed, Styrelsen for Patientklager og Sundhedsdata-
styrelsen.

Det foreslas, at overskriften til kapitel 66 affattes sdledes:
»Kapitel 66 Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patientsikker-
hed og Styrelsen for Patientklager«.

Der er tale om konsekvensandringer som folge af forslaget
om ophavelsen af § 220 a. Forslaget skal ses i sammen-
hang med, at Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgaver
overdrages til Digital Sundhed Danmark, og fordi Digital
Sundhed Danmark ikke vil vare en styrelse under Indenrigs-
og Sundhedsministeriet, foreslas det, at Sundhedsdatastyrel-
sen udgér af overskriften, ligesom § 220 a ophaves.

Der henvises 1 ogvrigt til pkt. 3.2.2. i lovforslagets alminde-
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lige bemarkninger og til de specielle bemarkninger til lov-
forslaget § 1, nr. 18.

Til nr. 18
Det foreslés at ophave sundhedslovens § 220 a.

Sundhedslovens § 220 a udger Sundhedsdatastyrelsens
myndighedshjemmel.

Ophzvelsen af §§ 220 a er konsekvensandringer som folge
af det samtidig fremsatte lovforslag om Digital Sundhed
Danmark, hvorefter Sundhedsdatastyrelsens myndighedsop-
gaver overdrages til Digital Sundhed Danmark, og fordi
Digital Sundhed Danmark ikke vil veere en styrelse under
Indenrigs- og Sundhedsministeriet, foreslas det, at bestem-
melsen ophaves.

Til nr. 19

Det folger af den geldende bestemmelse i sundhedslovens
§ 222, stk. 1, at Statens Serum Institut er et institut under
indenrigs- og sundhedsministeren, hvis formal er at forebyg-
ge og bekempe smitsomme sygdomme, medfedte lidelser
og biologiske trusler. Statens Serum Institut fungerer som
centrallaboratorium, for sa vidt angér diagnostiske analyser,
herunder referencefunktioner. Instituttet har en national rol-
le i forhold til varetagelse af landets opgaver i medfer af
internationale forpligtelser i relation til grenseoverskridende
sundhedsrisici. Instituttet sikrer forsyning af vacciner til de
offentlige vaccinationsprogrammer og beredskabsprodukter
gennem fremskaffelse, lagring og distribution. Instituttet pri-
oriterer og tilretteleegger distributionen med henblik pa at
sikre forsyningen og nedbringe risiko for spild af vacciner
og beredskabsprodukter. Instituttet indgar i det operationelle
beredskab mod smitsomme sygdomme og biologisk terroris-
me og beredskabet pa det veterinaere omrade. Instituttet dri-
ver videnskabelige forskning og yder radgivning og bistand
pa omrader, som vedrerer instituttets opgaver.

Det fremgér af bemarkningerne til sundhedslovens § 222,
stk. 1, jf. Folketingstidende 2004-05, tilleg A, side 3148 f.,
at Statens Serum Institut overvéger og analyserer forekom-
sten af infektionssygdomme m.m., samt formidler data og
information herom. Herunder fremgér det, at overvagnings-
opgaven blandt andet indebzarer, at Statens Serum Institut
varetager de statslige systemer for anmeldelsespligtige syg-
domme i henhold til bekendtgerelser og retningslinjer. Det
fremgar endvidere af bemerkningerne, at Statens Serum
Institut formidler data, information og faglig viden til sund-
hedsvasenet, nationale myndigheder m.fl.

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 222, stk. I, indsettes
efter 6. pkt. som nyt punktum: Som led i instituttets opgaver
driver og forvalter instituttet visse infrastrukturer, databaser
m.v.

Den foresléede endring af sundhedslovens § 222, stk. 1,
vil indebare en tydeliggerelse af, at Statens Serum Institut

driver og forvalter en rekke infrastrukturer, databaser m.v.
som led i instituttets opgavevaretagelse i medfer af sund-
hedslovens § 222. Dette skal serligt ses i lyset af, at visse
infrastruktur, databaser m.v., som Statens Serum Institut har
etableret til at understette instituttets opgavevaretagelse, og-
s har relevans for eksterne akterer, herunder andre nationa-
le sundhedsmyndigheder, regionerne, forskere m.fl.

Det er ikke hensigten med forslaget at foretage @ndringer i
Statens Serum Instituts opgavevaretagelse.

Som led i Statens Serum Instituts opgaver, jf. sundheds-
lovens § 222, stk. 1, kan der opstd behov for, at institut-
tets infrastrukturer, databaser m.v. skal understatte bredere
samfundsformal. Dette var eksempelvis tilfaeldet under co-
vid-19-pandemien, hvor der som led i instituttets opgaver
i relation til forebyggelse og bekempelse af smitsomme
sygdomme skulle stilles Coronapas-app til radighed.

Instituttets drift og forvaltning af infrastrukturer, databaser
m.v. kan vere understottet af it-drift hos eksterne leveran-
derer, herunder databehandlere. Med “drift og forvaltning”
skal saledes forstés, at infrastrukturer, databaser m.v. er en
del af Statens Serum Instituts virksomhed og sker i regi af
instituttet.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.4.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemarkninger.

Til nr. 20

Det folger af sundhedslovens § 222, stk. 2, at Statens Serum
Institut sikrer drift og forvaltning af Den Danske Mikrobio-
logidatabase (MiBa), og at Statens Serum Institut er dataan-
svarlig for databasen.

Det folger af sundhedslovens § 222, stk. 3, at sundhedsmini-
steren kan fastsette nermere regler om drift og forvaltning
af den i sundhedslovens § 222, stk. 2, naevnte database (Mi-
Ba), herunder om indberetning af oplysninger til Statens Se-
rum Institut til brug for konkret patientbehandling m.v., og
om behandling af personoplysninger, herunder udstilling af
data i MiBa og pa sundhed.dk m.v. Statens Serum Instituts
drift og behandling af personoplysninger i MiBa er fastlagt
i bekendtgarelse nr. 282 af 17. marts 2024 om Den Danske
Mikrobiologidatabase (MiBa).

Det foreslas, at § 222, stk. 2 og 3, ophaves og i stedet
indsettes et nyt stk. 2.

Det foreslas at ophave sundhedslovens § 222, stk. 2, idet
Statens Serum Instituts drift og forvaltning af MiBa vil vare
omfattet af lovforslagets § 1, nr. 19.

Det foreslaede vil indebaere, at Statens Serum Instituts drift
og forvaltning af MiBa er omfattet af lovforslagets § 1, nr.
19, ligesom de evrige infrastrukturer, databaser m.v., som
Statens Serum Institut drifter og forvalter som led i institut-
tets opgaver.
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Det er ikke hensigten med forslaget at foretage @ndringer i
Statens Serum Instituts drift og forvaltning af MiBa. Det er
hensigten, at bekendtgerelsen, der er udstedt med hjemmel 1
§ 222, stk. 3, at Statens Serum Institut er dataansvarlig for
behandlingen af personoplysninger i MiBa, som det fremgér
af § 5 1 bekendtgerelse nr. 282 af 17. marts 2024 om Den
Danske Mikrobiologidatabase (MiBa).

Det foreslas at indsette et nyt stk. 2, hvorefter indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om Sta-
tens Serum Instituts behandling af personoplysninger, her-
under om formalsbegrensning, indsamling af oplysninger,
dataansvar og videregivelse af personoplysninger, herunder
om udstilling af personoplysninger og deling af statistik m.v.
og om drift og forvaltning af de i stk. 1 nevnte infrastruktu-
rer, databaser m.v., herunder om indberetning af oplysninger
til Statens serum Institut.

Den foresldede bestemmelse vil indebare, at der vil kun-
ne fastsattes naermere regler for Statens Serum Instituts be-
handling af personoplysninger. Med bemyndigelsen vil der
kunne fastsattes regler om til hvilke formal personoplysnin-
ger méd behandles, herunder indsamles og videregives, til
hvem og under hvilke forudsetninger personoplysninger ma
videregives.

I den forbindelse vil der kunne fastsattes nermere regler
om, i hvilke tilfzelde, i hvilken form og under hvilke for-
udsatninger Statens Serum Institut kan formidle resultater
og statistik fra undersogelser og opgerelser, instituttets fo-
retager som led i sin opgavevaretagelse. Som felge af et
behov for at kunne dele information fra instituttets underse-
gelser og opgerelser m.v., blev bekendtgerelse nr. 777 af
29. april 2021 om Statens Serum Instituts videregivelse af
gensekvenser og isolater fra mikroorganismer og tilknytte-
de personoplysninger i forbindelse med forebyggelse og be-
kaempelse af udbredelsen af smitsomme sygdomme udstedt.

Der vil ogséd med bemyndigelsen kunne fastsettes regler om
udstilling af oplysninger, herunder til borgerne selv, som
eksempelvis tilfeldet er for MiBa og Det Danske Vaccinati-
onsregister og som tilfaeldet var i forbindelse med covid-19-
pandemien i form af udstilling af testsvar og vaccinations-
status.

Den foresléede bestemmelse vil indebere, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsette nermere regler om vide-
regivelsen af personoplysninger i form af systemadgang
til Statens Serum Instituttets infrastrukturer, databaser m.v.,
herunder hvilke foranstaltninger der ville skulle implemen-
teres for at sikre, at oplysninger kun tilgds og anvendes
i overensstemmelse med de databeskyttelsesretlige regler,
herunder serligt de grundleggende databeskyttelsesretlige
principper om dataminimering og proportionalitet m.v. I den
relation vil der kunne fastsattes regler om, hvordan roller og
ansvar fordeles mellem Statens Serum Institut og eksterne
akterer, der skal have adgang til infrastrukturer, databaser
m.v. hos instituttet, herunder i hvilke tilfaelde de eksterne

akterer vil vere selvstendigt dataansvarlige for behandling
af de personoplysninger, de tilgar.

Hvor eksterne akterer skal have systemadgang til persono-
plysningerne i de omhandlede infrastrukturer eller databaser
m.v. til brug for egne formal, kan dette medfere nogle data-
beskyttelsesretlige problemstillinger i forhold til ansvar, for-
maélsbegrensning og kontrol med adgangen m.v. I saidanne
situationer vil der blandt andet ikke vare tale om en klas-
sisk videregivelse af personoplysninger, hvor Statens Serum
Institut som dataansvarlig foretager en konkret vurdering
af, om modtageren har hjemmel til at modtage konkrete
personoplysninger til et specifikt formal, og om anmodnin-
gen er begranset til det nedvendige og proportionale set
i forhold til de formédl, som personoplysningerne eonskes
behandlet til. I visse tilfelde, hvor eksempelvis en akter i
sundhedsvaesenet har behov for lebende at kunne foretage
opslag i en database hos Statens Serum Institut, forudsetter
det en tillidsbaseret model, hvor der er tillid til, at akteren
alene tilgar de oplysninger, som er nedvendige til brug for
konkrete formal.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at for at sikre,
at sddanne lgsninger kan etableres pa en made, der tilgode-
ser de grundleeggende databeskyttelsesretlige principper, vil
den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse kunne anvendes
til at fastsette nermere regler for disse samarbejder, herun-
der til hvilke formal adgangen kan ske til, hvilke kategorier
af personoplysninger der kan gives adgang til og hvilke
ovrige krav, der skal galde for adgangen.

Med bestemmelsen vil indenrigs- og sundhedsministeren
kunne fastsette n@rmere regler om, at eksterne aktarer selv
er dataansvarlig for egen behandling af personoplysninger
i forbindelse med, at denne tilgér og behandler personoplys-
ninger i Statens Serum Instituts infrastrukturer, databaser
m.v.

Med bestemmelsen vil indenrigs- og sundhedsministeren
kunne fastsette nermere regler om drift og forvaltning af
infrastrukturer, databaser m.v. hos Statens Serum Institut,
herunder om indberetning af oplysninger til Statens Serum
Institut.

I de tilfelde, hvor infrastrukturer, databaser m.v. hos Statens
Serum Institut tjener formal udover at understette institut-
tets egen opgavevaretagelse, kan der opstd behov for, at
der tilvejebringes et bredere favnende datagrundlag. Dette
kan medfere et behov for, at der indberettes oplysninger
til Statens Serum Institut med henblik pd udvidelse af det
datagrundlag, der findes i de omhandlede infrastrukturer,
databaser m.v.

Dette har blandt andet vaeret tilfaeldet med MiBa, hvor der er
et behov for, at MiBa indeholder alle mikrobiologiske- samt
visse biokemiske- og immunologiske prevesvar og ikke ale-
ne provesvar fra laboratorier pa Statens Serum Institut og
som anmeldes til instituttet i medfer af bekendtgerelse nr.
865 af 20. juni 2025 om anmeldelse af smitsomme sygdom-
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me. Som folge heraf, er der i bekendtgerelse nr. 282 af 17.
marts 2024 om Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa) §
10 fastsat en indberetningspligt for Regionsradet til Statens
Serum Institut.

Med den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse kan de eksi-
sterende regler i bekendtgerelse nr. 282 af 17. marts 2024
om Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa) viderefores
1 en bekendtgarelse med hjemmel i denne bestemmelse, her-
under reglerne om Statens Serum Instituts drift og forvalt-
ning af MiBa, om dataansvar, indberetning af oplysninger til
MiBa m.v. Andringen af bekendtgerelsen skal treede i1 kraft
pa samme tidspunkt som ikrafttreedelse af dette lovforslag.

Der henvises i egvrigt til pkt. 3.4.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemerkninger.

Til nr. 21

Det folger af overskriften til kapitel 68 i sundhedsloven, at
kapitlet omhandler Nationalt Genomcenter.

Det foreslas, at overskriften til kapitel 68 affattes saledes:
»Kapitel 68 Den Nationale Genomdatabase«.

Der er tale om konsekvensendringer som folge af forslaget
om ophaevelsen af § 223. Forslaget skal ses i sammenhang
med, at Nationalt Genom Centers myndighedsopgaver over-
drages til Digital Sundhed Danmark, og fordi Digital Sund-
hed Danmark ikke vil vare en styrelse under Indenrigs- og
Sundhedsministeriet.

Der henvises i1 ovrigt til pkt. 3.2.2. i lovforslagets alminde-
lige bemarkninger og til de specielle bemarkninger til lov-
forslaget § 1, nr. 3 og 22.

Til nr. 22
Det foreslés at ophave sundhedslovens § 223.

Sundhedslovens § 223 udger Nationalt Genomcenters myn-
dighedshjemmel.

Ophzvelsen af § 223 er konsekvensandringer som folge
af det samtidig fremsatte lovforslag om Digital Sundhed
Danmark, hvorefter National Genom Centers myndigheds-
opgaver overdrages til Digital Sundhed Danmark, og fordi
Digital Sundhed Danmark ikke vil veere en styrelse under
Indenrigs- og Sundhedsministeriet, foreslas det, at bestem-
melsen ophaves.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 3.2.2 i lovforslagets alminde-
lige bemarkninger og til de specielle bemarkninger til lov-
forslaget § 1, nr. 3 og 21.

Til nr. 23

Det foreslds at ophaeve sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 4,
og § 271, stk. 4.

Sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 4 og stk. 4, vedrerer straf-
febestemmelser for overtraedelsen af reglerne i sundhedslo-
vens §§ 157 og 157 a.

Ophavelsen af § 271, stk. 1, nr. 4, og 271, stk. 4, sker
som folge af de foresldede nye regler for felles digital infra-
struktur, der fremover skal give hjemmel til i en bekendtge-
relse at fastsette naermere regler om det Faelles Medicinkort
og Det Danske Vaccinationsregister. Straffebestemmelserne
foreslas ophavet som konsekvens af ophavelsen af bestem-
melserne i §§ 157 og 157 a.

Til § 2

Til nr. 1

I medfer af apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 8, kan levering
af oplysninger i maskinlesbar stand om omsatning m.v.
af leegemidler m.v. ske efter naermere af indenrigs- og sund-
hedsministeren fastsatte bestemmelser til regionerne samt til
indenrigs- og sundhedsministeren eller til Lagemiddelsty-
relsen.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.2.1.2 for en narmere
beskrivelse af geeldende ret.

Det foreslas, at der i § 1/, stk. 1, nr. 8, efter »Laegemiddel-
styrelsen« indsettes »eller Digital Sundhed Danmark.«

Der er tale om konsekvens@ndringer som folge af det samti-
digt fremsatte forslag til lov om etablering af Digital Sund-
hed Danmark , som hvis det vedtages vil betyde, at Digital
Sundhed Danmark kan udfere myndighedsopgaver i medfer
af disse bestemmelser.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemarkninger.

Til nr. 2

I medfer af apotekerlovens § 11, stk. 1, indebarer en bevil-
ling til at drive apotek pligt til:

1)  Forhandling af apoteksforbeholdte leegemidler til for-
brugerne, jf. dog § 13 a.

Forhandling af ikke-apoteksforbeholdte laegemidler
ordineret efter recept til forbrugerne. Dette geelder dog
ikke leegemidler til produktionsdyr.

Fremskaffelse og forhandling af magistrelle leegemid-
ler, jf. § 11, nr. 1, i lov om leegemidler, jf. dog § 13,
stk. 2. Dette geelder ikke fremskaffelse og forhandling
af magistrelle leegemidler til produktionsdyr.
Information om legemidler, herunder om priser pa
apoteksforbeholdte hdndkebslaegemidler, samt om lae-
gemiddelanvendelse og opbevaring af legemidler til
forbrugere, medicinalpersoner og myndigheder. Dette
geelder dog ikke laegemidler til produktionsdyr.
Information til forbrugerne om eventuelle billigere

2)

3)

4)

5)
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substituerbare legemidler, herunder om prisforskel-
len.

Vejledning til forbrugere om indberetning af legemid-
delbivirkninger til Leegemiddelstyrelsen og udlevering
af indberetningsskema.

Modtagelse af medicinrester fra forbrugere med hen-
blik pa destruktion.

Levering af oplysninger i maskinlaesbar stand om
omsatning m. v. af legemidler m.v. efter n@rmere
af indenrigs- og sundhedsministeren fastsatte bestem-
melser til regionerne samt til indenrigs- og sundheds-
ministeren eller til Legemiddelstyrelsen.

Modtagelse af farmaceutstuderende, farmakonomele-
ver og eventuelt andre uddannelsessegende, jf. § 34,
stk. 2 og 3, hvis uddannelse giver adgang til senere
beskaftigelse med laegemiddelforsyning, til praktisk
oplering og undervisning.

Udstedelse af attester i henhold til Schengenkonven-
tionens artikel 75 til brug for rejse mellem Schengen-
landene med euforiserende stoffer, der medbringes
som led i en medicinsk behandling.

Fremskaffelse og forhandling til forbrugerne af do-
sisdispenserede laegemidler, nar dosisdispensering er
foreskrevet af en lage eller en behandlerfarmaceut
efter § 11 b. Pligten gaelder ikke i tilfeelde, hvor dosis-
dispensering af ganske serlige grunde ikke kan ske
maskinelt.

Fastleggelse af servicemal for apotekets distributions-
opgaver og faglige rddgivning efter nermere af Lage-
middelstyrelsen fastsatte regler.

Efterlevelse af risikostyringsprogrammer som navnt i
leegemiddellovens § 62.

Omgéende underretning af Laegemiddelstyrelsen, hvis
apoteket modtager eller far tilbud om at kebe lege-
midler, som er eller kan vere forfalskede.

At yde medicinsamtale til personer med kronisk syg-
dom efter nermere regler fastsat af indenrigs- og
sundhedsministeren.

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Det foreslas, at der indsettes en ny § /1, stk. 1, nr. 9 hvoref-
ter en bevilling til at drive apotek indebarer pligt til levering
af oplysninger i maskinleesbar stand om elektroniske, papir-
eller telefonrecepter og udlevering til borgerne af legemid-
ler m.v. efter nermere af indenrigs- og sundhedsministeren
fastsatte bestemmelser til Digital Sundhed Danmark.

Der er tale om konsekvensandringer som falge af ophavel-
sen af sundhedslovens §§ 157 og 157 a, som affattet ved
lovforslagets § 1, nr. 10. Den foresldede andring skal ses i
sammenhang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om
Digital Sundhed Danmark, som hvis det vedtages vil betyde,
at Digital Sundhed Danmark kan udfere myndighedsopga-
ver i medfer af disse bestemmelser. Der henvises i gvrigt til
pkt. 3.2.2. i lovforslagets almindelige bemarkninger og de
specielle bemarkninger til § 1 nr. 8-10.

Til nr. 3

Der star »Sundhedsdatastyrelsen« 4 steder i lov om apoteks-
virksomhed.

Overalt i loven @ndres »Sundhedsdatastyrelsen« til: »Digital
Sundhed Danmark«.

Der er tale om konsekvensandringer som folge af det samti-
digt fremsatte forslag til lov om etablering af Digital Sund-
hed Danmark. Den foreslaede @ndring skal ses i sammen-
hang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital
Sundhed Danmark, som hvis det vedtages vil betyde, at
Sundhedsdatastyrelsen nedlaegges, og at Digital Sundhed
Danmark vil skulle overtage opgaverne fra Sundhedsdata-
styrelsen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemaerkninger.

Til nr. 4

I medfer af apotekerlovens § 11, stk. 3, kan indenrigs-
og sundhedsministeren fastsatte regler om, at Sundhedsda-
tastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination af le-
gemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptud-
stederen ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og oplysnin-
ger, der identificerer patienten ved cpr-nummer.

I medfer af apotekerlovens § 11, stk. 4, kan Sundhedsda-
tastyrelsen til forvaltningsmyndigheder inden for sundheds-
omradet videregive oplysninger om ordination af leegemid-
ler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen
ved personnummer, ydernummer el.lign., og oplysninger,
der identificerer patienten ved personnummer, til brug for
myndighedernes udarbejdelse af statistikker med henblik pa
generel planlegning af sundhedsvesenets opgaver.

I medfer af apotekerlovens § 11, stk. 5, kan indenrigs-
og sundhedsministeren fastsette regler om, at Sundhedsda-
tastyrelsen kan videregive oplysninger fra Lagemiddelstati-
stikregisteret om ordination af leegemidler, herunder oplys-
ninger, der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer,
ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer pa-
tienten ved cpr-nummer, til brug for statistiske eller viden-
skabelige undersogelser af vasentlig samfundsmaessig be-
tydning, nar videregivelsen er nedvendig for udferelsen af
undersggelserne.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.2.1.2. for en narmere
beskrivelse af geeldende ret.

Det foreslas at § 11, stk. 3-5, ophaves og i stedet indsettes
et nyt stk. 3, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren
fastsatter neermere regler om Digital Sundhed Danmarks vi-
deregivelse af oplysninger fra Laegemiddeladministrations-
registret og Laegemiddelstatistiskregistret til brug for generel
planleegning af sundhedsvasenets opgaver m.v., samt stati-
stiske eller videnskabelige undersogelser af vasentlig sam-
fundsmaessig betydning, nér videregivelsen er nedvendig for
udferelsen af undersegelserne.
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Der er tale om konsekvensandringer som falge af ophavel-
sen af sundhedslovens §§ 157 og 157 a, som affattet ved
lovforslagets § 1, nr. 10. Den foresldede andring skal ses i
sammenhang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om
Digital Sundhed Danmark, som hvis det vedtages vil betyde,
at Digital Sundhed Danmark kan udfere myndighedsopga-
ver 1 medfer af denne bestemmelse.

Der henvises i ovrigt til pkt. 3.2.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemarkninger.

Til § 3

Til nr. 1

Der star »Sundhedsdatastyrelsen« 2 steder i lov om anven-
delse af tvang i psykiatrien m.v.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.3.1.1.3 for en nermere
beskrivelse af geeldende ret.

Overalt i loven @ndres »Sundhedsdatastyrelsen« til: »Digital
Sundhed Danmark«.

Der er tale om konsekvens@ndringer som folge af det samti-
digt fremsatte forslag til lov om etablering af Digital Sund-
hed Danmark. Den foresldede @ndring skal ses i sammen-
hang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital
Sundhed Danmark, som hvis det vedtages vil betyde, at
Sundhedsdatastyrelsen nedlegges, og at Digital Sundhed
Danmark vil skulle overtage opgaverne fra Sundhedsdata-
styrelsen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemerkninger.

Til § 4

Til nr. 1

Der star »Sundhedsdatastyrelsen« 4 steder i | lov om anven-
delse af tvang ved somatisk behandling af varigt inhabile.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.3.1.1.4 for en nermere
beskrivelse af gaeldende ret.

Overalt i loven @ndres »Sundhedsdatastyrelsen« til: »Digital
Sundhed Danmark«.

Der er tale om konsekvensendringer som folge af det samti-
digt fremsatte forslag til lov om etablering af Digital Sund-
hed Danmark. Den foresldede andring skal ses i sammen-
hang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital
Sundhed Danmark, som hvis det vedtages vil betyde, at
Sundhedsdatastyrelsen nedlegges, og at Digital Sundhed
Danmark vil skulle overtage opgaverne fra Sundhedsdata-
styrelsen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemarkninger.

Til nr. 2

Der star »Sundhedsdatastyrelsens« 1 sted i 1 lov om anven-
delse af tvang ved somatisk behandling af varigt inhabile.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.3.1.1.4 for en nermere
beskrivelse af gaeldende ret.

Overalt i loven @ndres »Sundhedsdatastyrelsens« til: »Digi-
tal Sundhed Danmarks«.

Der er tale om konsekvensandringer som folge af det samti-
digt fremsatte forslag til lov om etablering af Digital Sund-
hed Danmark. Den foresldede @ndring skal ses i sammen-
hang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital
Sundhed Danmark, som hvis det vedtages vil betyde, at
Sundhedsdatastyrelsen nedlaegges, og at Digital Sundhed
Danmark vil skulle overtage opgaverne fra Sundhedsdata-
styrelsen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemaerkninger.

Til§s

Til nr. 1

Der star »centrale sundhedsmyndigheder« 2 steder i lov om
epidemier m.v.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.3.1.1.5 for en nermere
beskrivelse af geeldende ret.

Overalt i loven indszttes efter »centrale sundhedsmyndighe-
der«: »og Digital Sundhed Danmark«.

Der er tale om konsekvens@ndringer som folge af det samti-
digt fremsatte forslag til lov om etablering af Digital Sund-
hed Danmark. Den foresldede @ndring skal ses i sammen-
hang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital
Sundhed Danmark, som hvis det vedtages vil betyde, at
Digital Sundhed Danmark kan udfere myndighedsopgaver i
medfer af disse bestemmelser.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemarkninger.

Til§ 6

Til nr. 1

Det fremgér af lov om retssikkerhed og administration pa
det sociale omrade (retssikkerhedsloven) § 13, stk. 1, at
kommunalbestyrelser til brug for planlegningen af aftaler
kan videregive oplysninger til Sundhedsdatastyrelsen om,
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hvornéar en borger modtager omsorg m.v. efter §§ 83-84 og
86 1 lov om social service og omsorg efter §§ 10, 13, 14,
16 og 17 i @ldreloven, med henblik pa behandling, herunder
opbevaring, i den falles digitale infrastruktur, jf. § 193 b i
sundhedsloven. Videregivelsen kan ske automatisk og uden
borgerens samtykke.

Det fremgér af retssikkerhedslovens § 13, stk. 2, at en bor-
ger ved tilkendegivelse kan frabede sig, at der indhentes
oplysninger i den felles digitale infrastruktur, som er vide-
regivet til Sundhedsdatastyrelsen i medfer af stk. 1, jf. sund-
hedslovens § 42 a, stk. 5, og § 42 b, stk. 2.

Det foreslas, at »Sundhedsdatastyrelsen« i § 13, stk. 1, 1.
pkt., og stk. 2, eendres til »Digital Sundhed Danmark«.

Den foresléede @ndring skal ses i sammenhang med det
samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital Sundhed Dan-
mark, som hvis det vedtages vil betyde, at Sundhedsdatasty-
relsen nedlegges, og at Digital Sundhed Danmark vil skulle
overtage opgaverne fra Sundhedsdatastyrelsen.

Der henvises 1 egvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemerkninger.

Til nr. 2

Det fremgér af retssikkerhedslovens § 82 a, stk. 1, at of-
fentlige og private leveranderer af ydelser og tilbud som
navnt i bestemmelsens stk. 2, kommunalbestyrelser og regi-
onsrad har pligt til inden for en frist, der fastsattes af aeldre-
ministeren, at tilvejebringe og indberette oplysninger, som
ministeren anmoder om til brug for statistik. Det fremgér
af retssikkerhedslovens § 82 a, stk. 2, at forpligtelsen til
at tilvejebringe og indberette oplysninger efter stk. 1 angar
hjeelp og stette efter §§ 6, 10, 13, 14 og 16-26, § 33, stk. 5,
og § 47 i xldreloven og §§ 1-14 i lov om @ldretilsyn.

Med ikrafttreden af aldreloven, lov nr. 1651 af 30. decem-
ber 2024, den 1. juli 2025 er hovedparten af de bestemmel-
ser, der regulerer @ldreomradet, flyttet fra lov om social
service til &ldreloven.

Der er dog i @ldrelovens § 46 fastsat overgangsbestemmel-
ser, som betyder, at der ogsa efter 1. juli 2025 vil blive ydet
hjzlp og stette pd aldreomradet efter bestemmelser i lov
om social service. Det fremgar séledes af § 46, stk. 1, at
afgerelser om hjelp og stette efter § 84 fortsat er gaeldende,
medmindre den tildelte hjelp eller stotte er ophert for dette
tidspunkt. Det fremgér desuden af @ldrelovens § 46, stk. 2,
at hjelp og stette efter blandt andet § 83, 83 a, og 86, der er
truffet for den 1. juli 2025 fortsat er geldende indtil den 1.
juli 2027, jf. dog stk. 5 og 6.

Det foreslés i § 82 a, stk. 2, at der efter »stoatte efter« indsaet-
tes »§§ 83-84 og 86 i lov om social service,«.

Med det foresldede vil pligten for offentlige og private le-
veranderer, kommunalbestyrelser og regionsrad til at tilveje-
bringe og indberette oplysninger, som ministeren anmoder

om til brug for statistik ogsa skulle omfatte oplysninger om
hjelp og stette ydet efter §§ 83, 84 og 86 i lov om social
service.

Formalet med den foreslaede endring er, at der vil kunne
fastsattes regler om pligt til at tilvejebringe og indberette
oplysninger om visse typer af hjelp og stette pd &ldreomra-
det, uanset om hj®lpen og stetten ydes efter lov om social
service eller @ldreloven, hvilket vil gore det muligt at fa
et retvisende billede af omfanget af visse typer af hjelp pa
eldreomradet til brug for statistik.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.2. i lovforslagets almindeli-
ge bemarkninger.

Til nr. 3

Det fremgar af retssikkerhedslovens § 84, stk. 2, at inden-
rigs- og sundhedsministeren efter forhandling med aldremi-
nisteren kan fastsatte regler om indsamling af oplysninger
om indsatser for borgere i alderen 18 ar og derover efter §§
10, 13, 14, 16 og 17 i ®ldreloven.

Med ikrafttreeden af a&ldreloven, lov nr. 1651 af 30. decem-
ber 2024, den 1. juli 2025 er hovedparten af de bestemmel-
ser, der regulerer @ldreomradet, flyttet fra lov om social
service til @ldreloven.

Der er dog i @ldrelovens § 46 fastsat overgangsbestemmel-
ser, som betyder, at der ogsa efter 1. juli 2025 vil blive ydet
hjelp og stette pd xldreomradet efter bestemmelser i lov
om social service. Det fremgér siledes af § 46, stk. 1, at
afgarelser om hjzlp og stette efter § 84 fortsat er geldende,
medmindre den tildelte hjelp eller stotte er ophert for dette
tidspunkt. Det fremgar desuden af @ldrelovens § 46, stk. 2,
at hjelp og stette efter blandt andet § 83, 83 a, og 86, der er
truffet for den 1. juli 2025 fortsat er geldende indtil den 1.
juli 2027, jf. dog stk. 5 og 6.

Det foreslas 1 § 84, stk. 2, at der efter »derover efter« ind-
settes »§§ 83-84 og 86 i lov om social service og«.

Med den foresldede bestemmelse vil indenrigs- og sund-
hedsministeren efter forhandling med eldreministeren ogsa
kunne fastsette regler om indsamling af oplysninger om
indsatser for borgere i alderen 18 ar efter §§ 83-84 og
86 1 lov om social service. Formélet med den foresldede
@ndring er, at der vil kunne fastsettes regler om indsamling
af oplysninger om visse typer af indsatser pa @ldreomradet,
uanset om indsatserne ydes efter lov om social service eller
ldreloven, hvilket vil gere det muligt at f4 et retvisende
billede af omfanget af visse typer af hjelp pa eldreomradet.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemarkninger.

Til§ 7
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Til nr. 1
Der stir »Sundhedsdatastyrelsens« 1 sted i sldreloven.

Det fremgér af ldrelovens § 27, stk. 5, at @ldreministeren
fastsetter nermere regler om plejeoversigten, herunder om
kommunale og private plejeenheder og leveranderers pligt
til at give oplysninger til plejeoversigten, og om Sundheds-
datastyrelsens befgjelser i den forbindelse.

Der henvises til lovforslagets pkt. 3.3.1.3.1 for en nermere
beskrivelse af geeldende ret.

I loven @ndres »Sundhedsdatastyrelsens« til: »Digital Sund-
hed Danmarks«.

Der er tale om konsekvens@ndringer som folge af det samti-
digt fremsatte forslag til lov om etablering af Digital Sund-
hed Danmark. Den foresldede @ndring skal ses i sammen-
hang med det samtidigt fremsatte forslag til lov om Digital
Sundhed Danmark, som hvis det vedtages vil betyde, at
Sundhedsdatastyrelsen nedlegges, og at Digital Sundhed
Danmark vil skulle overtage opgaverne fra Sundhedsdata-
styrelsen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.2 i lovforslagets almindeli-
ge bemerkninger.

Til § 8

Det foreslas i stk. I, at loven skal traede i kraft den 1. januar
2026.

Det foreslés i stk. 2, indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter tidspunktet for ikrafttreeden af § 1, nr. 18 og 22.

Lovforslagets § 1, nr. 18 og 22, foreslas det at ministeren
fastsetter tidspunktet for ophavelsen, for at sikre at opga-
verne fra henholdsvis Sundhedsdatastyrelsen og Nationalt
Genom Center overferes til Digital Sundhed Danmark, nar
indenrigs- og sundhedsministeren etablerer organisationen.

Det foreslas i stk. 3, regler udstedt i medfer af §§ 157 og
157 a i sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 275 af 12.
marts 2025, som andret ved § 1 i lov nr. 717 af 20. juni
2025, forbliver i kraft, indtil de ophaves eller aflgses af
regler udstedt i medfer af § 193 b, stk. 3, i lov om sundheds-
loven.

Det foreslas i stk. 4, at regler udstedt i medfer af §§ 193
a og 222 i sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 275 af
12. marts 2025, og § 11 i lov om apoteksvirksomhed, jf.
lovbekendtgerelse nr. 703 af 26. maj 2023, som @ndret ved
§ 2 1 lov nr. 717 af 20. juni 2025, forbliver i kraft, indtil
de ophaves eller afleses af regler udstedt i medfer af §§
193 a og 222, stk. 2, i lov om sundhedsloven, som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 11 og 20, og § 11, stk. 3, i lov om
apotekervirksomhed, som affattet ved denne lovs § 2, nr. 4.

il § 9

Det foreslés i stk. 1, at loven ikke skal gzlde for Faereerne
og Grenland.

Det skyldes, at sundhedsomrédet er overtaget af Grenland
og delvist overtaget af Faereerne, hvorfor regler om digital
sammenhang i1 sundhedsvesenet ikke vurderes, at skulle
galde for Fergerne og Grenland.

Det foreslds i stk. 2, at lovens § 1, nr. 5-7 og 17-22, og
§§ 3-5 ved kongelig anordning helt eller delvis kan sattes
i kraft for Fereerne med de @ndringer, som de faroske
forhold tilsiger. Lovens bestemmelser kan settes i kraft pa
forskellige tidspunkter.

Det foreslés i stk. 3, at lovens § 2 ved kongelig anordning
helt eller delvis kan sattes i kraft for Grenland med de
@ndringer, som de grenlandske forhold tilsiger. Lovens be-
stemmelser kan sattes i kraft pa forskellige tidspunkter.
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Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 42 a. -
Stk. 2-3 -

Stk. 4. Andre personer, der efter lov-
givningen er undergivet tavshedspligt,
kan ved opslag i elektroniske systemer
indhente oplysninger som navnt 1 stk.
1, hvis det er nedvendigt af hensyn

til den samlede aktuelle behandling af
patienten, eller hvis det er nedvendigt
med henblik pa at yde teknisk bistand
til sundhedspersoners indhentning af
oplysninger efter stk. 1 og 2, i det om-

Lovforslaget

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtge-
relse nr. 275 af 12. marts 2025, som
endret ved § 11 lov nr. 717 af 20.
juni 2025 og som senest &ndret ved
§ 4 1lovnr. 719 af 20. juni 2025,
foretages folgende @ndringer:

1. Overalt 1 loven &ndres »Sund-
hedsdatastyrelsen« til: »Digital
Sundhed Danmark«.

2. Overalt i loven @&ndres »Sund-
hedsdatastyrelsens« til: »Digital
Sundhed Danmarks«.

3. Overalt i loven @&ndres »Nationalt
Genomcenter« til: »Digital Sundhed
Danmark«.

4. Overalt 1 loven bortset frai §

158, stk. 3, indsattes efter »centrale
sundhedsmyndigheder«: »og Digital
Sundhed Danmark«.

5.1§ 42 a, stk. 4, indsettes som 2.
pkt.:

»Ledelsen pa bosteder samt andre
tilsvarende boligenheder kan tillige
godkende, at andre personer, der ef-
ter lovgivningen er undergivet tavs-
hedspligt, ved opslag kan indhente
oplysninger som navnt i stk. 1, hvis
det er nadvendigt i forbindelse med
medicinudlevering eller oplysninger
om en patients vaccinationer og her-
til knyttede oplysninger, herunder
vaccinationsstatus.«

Bilag 1
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fang ledelsen pd behandlingsstedet har
givet tilladelse hertil.

Stk. 5-6. ---

§ 42 d. —
Stk. 2. —

Stk. 3. Andre personer, der efter lov-
givningen er undergivet tavshedspligt,
kan yde teknisk bistand til den auto-
riserede sundhedsperson 1 forbindelse
med indhentning af oplysninger efter
stk. 1 og stk. 2, nr. 1 og 2, 1 det om-
fang ledelsen pd behandlingsstedet har
givet tilladelse hertil.

Stk. 4-5 ---

Sundhedsdatastyrelsens elektroniske
registrering af borgernes medicino-
plysninger

Det Danske Vaccinationsregister

§ 157. Sundhedsdatastyrelsen er an-
svarlig for at drive en elektronisk re-
gistrering af de enkelte borgeres me-
dicinoplysninger, herunder ordination,
keb, udlevering, indtagelse, dosisan-
dring, opher og sundhedspersoners in-
struktioner om brug af medicin samt
oplysninger, der er relateret til borger-
nes medicinoplysninger.

6.1 § 42 a indsattes efter stk. 4 som
nyt stykke:

»Stk. 5. Apotekere og apoteksper-
sonale, som er undergivet tavsheds-
pligt, kan indhente oplysninger om
patientens ordinationer til brug for
ekspedition heraf.«

Stk. 5 og 6 bliver herefter stk. 6 og
7.

7.1§ 42 d, stk. 3, @ndres »den auto-
riserede sundhedsperson« til: »en

sundhedsperson«, og »stk. 2, nr. 1 og
2« @ndres til: »stk. 2, nr. 1, 2 og 4«.

8. Overskriften for § 157 ophaves.

9. Overskriften for § 157 a ophaves.

10. §§ 157 og 157 a ophaves.
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Stk. 2. Den laege, der aktuelt har

en patient 1 behandling, har adgang

til de oplysninger, der er registreret
om patienten, ndr det er nedvendigt
for behandlingen. Alment praktiseren-
de leger kan tillige benytte registe-
ret til at finde egne patienter, der be-
handles uhensigtsmessigt med laege-
midler. Praktiserende speciallaeger kan
tillige benytte registeret til at finde
patienter, som speciallegen har ordi-
neret et eller flere legemidler til, og
som behandles uhensigtsmessigt med
leegemidler.

Stk. 3. Den tandlage, jordemoder, sy-
geplejerske, sundhedsplejerske, social-
og sundhedsassistent, plejehjemsassi-
stent og behandlerfarmaceut, der aktu-
elt har en patient 1 behandling, har
adgang til de oplysninger, der er regi-
streret om en patient, nar det er nod-
vendigt for behandlingen.

Stk. 4. Den sygehusansatte farmaceut
eller farmakonom, der efter udpegning
af sygehusledelsen af patient- og leege-
middelsikkerhedsmaessige grunde fo-
retager medicingennemgang eller -af-
stemning, kan fa adgang til de oplys-
ninger, der er registreret om patienten,
nér dette er nedvendigt for den pagel-
dendes behandling af patienten.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at andre
personer, der som led i deres erhverv
udleverer medicin til en patient eller
handterer medicinoplysninger, kan fa
adgang til de oplysninger, der er regi-
streret om patienten, nér dette er nod-
vendigt for disse personers behandling
af patienten.

Stk. 6. Apotekere og apotekspersona-
le har adgang til de oplysninger, der
er registreret om en medicinbruger,
nar denne har givet mundtligt eller
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skriftligt samtykke hertil. Apotekere
og apotekspersonale har adgang til op-
lysninger, der er registreret om ordina-
tioner, ndr adgangen er nedvendig for
ekspedition af ordinationen.

Stk. 7. Legemiddelstyrelsen inddaterer
en borgers keob af medicin 1 et andet
EU-/E@S-land i registeret, nar styrel-
sen har truffet beslutning om, at der
ydes tilskud til borgerens medicinkeb,
jf. § 168, stk. 3.

Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter regler om Lagemiddel-
styrelsens inddatering af oplysninger i
registeret efter stk. 7.

Stk. 9. Legemiddelstyrelsen har ad-
gang til oplysninger i registeret, nar
det er nedvendigt til brug for styrel-
sens behandling af bivirkningsindbe-
retninger, jf. kapitel 5 1 lov om laege-
midler.

Stk. 10. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om, at op-
lysninger i registeret kan videregives
til Legemiddeladministrationsregiste-
ret.

Stk. 11. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsaette regler om, at
Sundhedsdatastyrelsen kan fa adgang
til oplysninger, der er registreret om en
patient, ndr dette er nadvendigt for til-
synet med legers og tandlegers ordi-
nation af specifikke typer leegemidler,
herunder afthaengighedsskabende lege-
midler og antipsykotika.

Stk. 12. Sundhedsdatastyrelsen har ad-
gang til oplysninger i registeret, nar
det er pakraevet af driftstekniske grun-
de eller folger af Sundhedsdatasty-
relsens forpligtelser som dataansvar-
lig. Sundhedsdatastyrelsen kan endvi-
dere fremfinde oplysninger 1 registe-
ret, nar sddanne oplysninger ikke er
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tilgeengelige 1 Laegemiddeladministra-
tionsregisteret eller Laegemiddelstati-
stikregisteret.

Stk. 13. De personer, der efter stk. 2-4
og 6 og efter regler fastsat 1 medfor

af stk. 5 har adgang til elektroniske
medicinoplysninger, ma alene anven-
de oplysningerne med henblik pa at
sikre kvaliteten, sikkerheden og effek-
ten af medicinbrugernes legemiddel-
anvendelse, medmindre medicinbruge-
ren har givet mundtligt eller skriftligt
samtykke til anden anvendelse.

Stk. 14. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren fastsatter nermere regler om
driften m.v. af registeret og fastsatter
herunder nermere regler om,

1) hvilke oplysninger der ma registre-
res 1 registeret,

2) pligt til sletning og @ndring af regi-
strerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroni-
ske adgang til de elektroniske medi-
cinoplysninger, der er registreret om
vedkommende i registret, og til den
maskinelle registrering (logning) af al-
le anvendelser af de registrerede op-
lysninger,

4) adgang til elektroniske opslag og
inddatering 1 den elektroniske registre-
ring af medicinoplysninger for leger,
tandleger, jordemadre, sygeplejersker,
sundhedsplejersker, social- og sund-
hedsassistenter, plejehjemsassistenter,
sygehusansatte farmaceuter, behand-
lerfarmaceuter og farmakonomer, der
efter stk. 4 har adgang til de registrere-
de oplysninger, apotekere, apoteksper-
sonale, Legemiddelstyrelsen og andre
personer, der efter regler fastsat i med-
for af stk. 5 har adgang til de registre-
rede oplysninger,
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5) Sundhedsdatastyrelsens adgang til
elektronisk opslag 1 og inddatering

af oplysninger i registeret samt vi-
deregivelse af oplysninger fra regi-
steret til apotekersystemer, elektroni-
ske omsorgsjournalsystemer 1 kommu-
ner, elektroniske patientjournalsyste-
mer pa sygehuse og 1 laegepraksis, an-
dre journalsystemer indeholdende pa-
tientoplysninger og Det Danske Vacci-
nationsregister og

6) de i stk. 2-6 nevnte personers ad-
gang og pligt til elektronisk at indbe-
rette oplysninger til registeret, opdate-
re oplysninger hidrerende fra registe-
ret og korrigere urigtige oplysninger,
herunder tekniske krav og formkrav til
sddanne indberetninger, opdateringer
og korrektioner.

Stk. 15. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om, at der
kan ske videregivelse til den myndig-
hed, der er dataansvarlig for Nationalt
Patientindeks, jf. § 193 b.

§ 157 a. Statens Serum Institut er an-
svarlig for at drive en elektronisk regi-
strering af oplysninger om de enkelte
borgeres vaccinationer og hertil knyt-
tede oplysninger (Det Danske Vacci-
nationsregister).

Stk. 2. Den lege, der aktuelt har en
borger i behandling, har adgang til de
oplysninger, der er registreret om bor-
geren 1 Det Danske Vaccinationsregi-
ster, ndr det er nadvendigt for behand-
lingen.

Stk. 3. Den tandlage, jordemoder, sy-
geplejerske, sundhedsplejerske, social-
og sundhedsassistent og plejehjemsas-
sistent, der aktuelt har en borger i be-
handling, har adgang til de oplysnin-
ger, der er registreret om en borger i
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Det Danske Vaccinationsregister, nar
det er nedvendigt for behandlingen.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at andre
personer, der som led i deres erhverv

1 forbindelse med en sundhedstaglig
behandling har brug for viden om

en borgers aktuelle vaccinationsstatus,
kan fa adgang til de oplysninger, der
er registreret om borgeren, nar dette er
nedvendigt af hensyn til behandlingen.

Stk. 5. De personer, som 1 medfer af
stk. 2 og 3 og efter regler fastsat i
medfor af stk. 4 har adgang til oplys-
ninger 1 Det Danske Vaccinationsregi-
ster, mé alene anvende oplysningerne
med henblik pa at sikre kvaliteten, sik-
kerheden og effekten af borgerens vac-
cinationsforhold og anden sundheds-
faglige behandling, medmindre borge-
ren har givet mundtligt eller skriftligt
samtykke til anden anvendelse.

Stk. 6. Statens Serum Institut har ad-
gang til oplysninger i registeret med
henblik pa at overvédge og vurdere
vaccinationstilslutning og -effekt samt
underspge eventuelle ssmmenhange
mellem vaccination og uventede reak-
tioner eller bivirkninger ved vaccina-
tion. Statens Serum Institut har desu-
den adgang til oplysninger 1 registeret
med henblik pa at udsende pdmindel-
ser om vaccination med vacciner, der
indgar 1 de danske vaccinationspro-
grammer, eller som tilbydes personer
ved individuelt behov. Statens Serum
Institut har endvidere adgang til oplys-
ninger 1 registeret, nar det er pakravet
af driftstekniske grunde eller folger

af Statens Serum Instituts forpligtelser
m.v. som dataansvarlig.

Stk. 7. Legemiddelstyrelsen har ad-
gang til oplysninger i registeret med
henblik pa opfyldelse af styrelsens



53

forpligtelser m.v. som sundhedsmyn-

dighed. Legemiddelstyrelsen har ikke
hermed adgang til vaccinationsoplys-

ninger om den enkelte borger.

Stk. 8. Legemiddelstyrelsen har ad-
gang til oplysninger i registeret, nar
det er nedvendigt til brug for styrel-
sens behandling af bivirkningsindbe-
retninger, jf. kapitel 5 1 lov om laege-
midler.

Stk. 9. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at oplys-
ninger 1 registeret kan videregives til
Laegemiddeladministrationsregisteret.

Stk. 10. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren fastsatter nermere regler om
driften m.v. af registeret og fastsatter
herunder nermere regler om,

1) hvilke oplysninger der ma registre-
res 1 registeret,

2) pligt til sletning og @ndring af regi-
strerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroni-
ske adgang til oplysninger, der er re-
gistreret om vedkommende 1 Det Dan-
ske Vaccinationsregister, og til indda-
tering og blokering af oplysninger, der
er registreret om vedkommende 1 Det
Danske Vaccinationsregister,

4) den registreredes direkte elektroni-
ske adgang til den maskinelle registre-
ring (logning) af alle anvendelser af de
registrerede oplysninger,

5) adgang til elektronisk opslag i
registeret for leger, tandlaeger, jor-
demedre, sygeplejersker, sundhedsple-
jersker, social- og sundhedsassistenter,
plejehjemsassistenter, Laegemiddelsty-
relsen og andre personer, der efter reg-
ler fastsat 1 medfer af stk. 4 har ad-
gang til de registrerede oplysninger,
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6) Statens Serum Instituts adgang til
elektronisk opslag i og inddatering af
oplysninger i registeret samt videregi-
velse af oplysninger fra registeret til
elektroniske omsorgsjournalsystemer

1 kommuner, elektroniske patientjour-
nalsystemer pa sygehuse og 1 lege-
praksis og andre journalsystemer inde-
holdende patientoplysninger og

7) de 1 stk. 2-4 nevnte personers ad-
gang og pligt til elektronisk at indbe-
rette oplysninger til registeret, opdate-
re oplysninger om borgeres medicino-
plysninger hidrerende fra registeret og
korrigere urigtige oplysninger, herun-
der tekniske krav og formkrav til sa-
danne indberetninger, opdateringer og
korrektioner.

Stk. 11. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren fastsatter nermere regler om
Statens Serum Instituts adgang efter
stk. 6 til oplysninger i registeret med
henblik pa at udsende pamindelser om
vaccination med vacciner, der indgar

1 de danske vaccinationsprogrammer,
eller som tilbydes personer ved indivi-
duelt behov. Ministeren fastsetter end-
videre regler om Statens Serum Insti-
tuts udsendelse af pamindelser.

Stk. 12. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om, at der
kan ske videregivelse til den myndig-
hed, der er dataansvarlig for Nationalt
Patientindeks, jf. § 193 b.

§ 193 a. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsette krav til it-anven-
delsen péd sundhedsomradet, herunder
krav til elektroniske patientjournaler
og til anvendelsen af standarder.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at private
sygehuse og klinikker m.v. skal over-

holde krav fastsat i medfer af stk. 1.

11. § 193 a affattes séledes:

»§ 193 a. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsette krav til [T-an-
vendelsen pa sundhedsomrédet, her-
under krav til sundhedsmyndighe-
dernes anvendelse af digitale lgsnin-
ger, [T-infrastruktur, standarder, sar-
lige digitale formater, elektroniske
patientjournaler.



55

§ 193 b. Sundhedsdatastyrelsen er an-
svarlig for at drive en felles digital
infrastruktur til udveksling og registre-
ring af udvalgte oplysninger om de en-
kelte borgeres helbredsforhold og an-
dre fortrolige oplysninger.

Stk. 2. ---

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter nermere regler om drif-
ten m.v. af den 1 stk. 1 naevnte digita-
le infrastruktur og fastsetter herunder
narmere regler om

1) hvilke oplysningstyper der ma regi-
streres 1 den digitale infrastruktur,

2) pligt til opbevaring og sletning af
registrerede oplysninger,

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om, at
myndigheder skal stille en digital
losning til radighed, som ministeren
skenner nedvendig til brug for op-
folgning pa sundhedsvasenets natio-
nale sundhedsplan og evrige forhold.

Stk. 3. Indenrigs og sundhedsmi-
nisteren kan fastsatte regler om
elektronisk kommunikation mellem
myndigheder, samt om anvendelse
af nermere fastsatte standarder 1 for-
bindelse med aflevering af oplysnin-
ger efter nervarende lov.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om, at pri-
vate sygehuse og klinikker m.v. skal
overholde krav fastsat 1 medfor af
stk. 1-3.«

12. For § 193 b indsattes:

»Felles digital infrastruktur«

13. 1§ 193 b, stk. 1, indsettes som 2.
pkt..

»Indenrigs- og sundhedsministeren
kan udpege andre offentlige eller
private akterer til at varetage opga-
ver med at drive en del af den felles
digitale infrastruktur.«

14.1¢§ 193 b, stk. 3, nr. 6, &ndres
»infrastruktur, og« til: »infrastruk-
tur,«, og 1 nr: 7 &ndres »kildesyste-
mer. « til: pkildesystemer, og«

15. 1§ 193 b, stk. 3, indsettes som
nr. 8:

»8) opgaver, dataansvar og tilsyn
m.v. for personoplysninger 1 den fal-
les digitale infrastruktur.«
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3) den registreredes direkte elektro-
niske adgang til de elektroniske
oplysninger, der er registreret om
vedkommende i den digitale infra-
struktur,

4) den registreredes direkte elektroni-

ske adgang til registrering (logning) af

anvendelser af de registrerede oplys-
ninger,

5) den dataansvarliges adgang og pligt

til indberetning til den digitale infra-
struktur, herunder tekniske krav og
formkrav til sddanne indberetninger,
og den dataansvarliges pligt til at op-
datere og korrigere urigtige oplysnin-
ger hidrerende fra den digitale infra-
struktur, herunder tekniske krav og
formkrav til sddanne opdateringer og
korrektioner,

6) tekniske og forretningsmassige

krav vedrerende sundhedspersoners og
myndigheders tilslutning til den digita-

le infrastruktur, og

7) hvilke systemer der skal knyttes til
den digitale infrastruktur som kildesy-
stemer.

16.1 § 193 b indsattes som stk. 4 og
S:

»Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan fastsatte regler om, at
den dataansvarlige uanset stk. 2, kan
videregive oplysninger som navnt i
stk. 1, til brug for konkrete statisti-
ske eller videnskabelige undersogel-
ser efter reglerne 1 §§ 48 a-48 d.

Stk. 5. Den dataansvarlige kan god-

kende anvendelsen af hele eller dele
af den fzlles digitale infrastruktur til
brug for afprevningen af it-projekter
eller innovative projekter, der har til
formal at vurdere, om projektet m.v.
pa sigt kan implementeres nationalt
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Kapitel 66

Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed, Styrelsen for Patientkla-
ger og Sundhedsdatastyrelsen

§ 220 a. Sundhedsdatastyrelsen er en
styrelse under indenrigs- og sundheds-
ministeren, som udferer opgaver for
henholdsvis indenrigs- og sundheds-
ministeren og @&ldreministeren vedro-
rende den centrale forvaltning af for-
hold angéende digitalisering og data
pa sundhedsomradet og pa &ldreomra-
det. Sundhedsdatastyrelsen har til op-
gave at skabe sammenhangende data
og digitale losninger til gavn for bor-
gere, patienter og sundhedspersoner
samt til styringsmaessige, statistiske og
videnskabelige formal 1 sundheds- og
&ldresektorerne.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen indsam-
ler og stiller sundhedsdata og analy-
ser om aktivitet, gkonomi og kvalitet
til radighed for sundhedsvaesenet, her-
under sundhedspersoner, administrato-
rer 1 regioner og kommuner og patien-
ter, borgere og andre centrale bruge-
re. Sundhedsdatastyrelsen styrker end-
videre den overordnede digitalisering
og fremmer en sammenhangende da-
ta- og it-arkitektur i sundhedsvaesenet
med fokus pa internationale standarder
tilpasset nationale behov og informati-
onssikkerhed i henhold til geeldende
lovgivning. Pa udvalgte omrader sik-
rer Sundhedsdatastyrelsen dekkende
og valide sundhedsdata til patientbe-
handling m.v.

og herefter indgé som en del af den
feelles digitale infrastruktur, jf. stk.
.«

17. Overskriften til kapitel 66 aftfat-
tes saledes:

»Kapitel 66

Sundhedsstyrelsen, Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed og Styrelsen for Patie-
ntklager«

18. § 220 a ophaves.
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Stk. 3. Sundhedsdatastyrelsen koordi-
nerer arbejdet med sundhedsdata og
-it pa tveers af sundhedsvasenet og
setter felles mél 1 form af strategier,
aftaler og it-arkitektur. Sundhedsdata-
styrelsen varetager endvidere overvag-
nings- og analysefunktioner i forbin-
delse med at sikre ssmmenhangende
data og fremme informationssikkerhe-
den 1 sundhedssektoren.

§ 222. Statens Serum Institut er et
institut under indenrigs- og sundheds-
ministeren, hvis formél er at forebyg-
ge og bekempe smitsomme sygdom-
me, medfedte lidelser og biologiske
trusler. Statens Serum Institut funge-
rer som centrallaboratorium, for sa
vidt angar diagnostiske analyser, her-
under referencefunktioner. Instituttet
har en national rolle 1 forhold til va-
retagelse af landets opgaver 1 medfor
af internationale forpligtelser i relation
til greenseoverskridende sundhedsrisi-
ci. Instituttet sikrer forsyning af vac-
ciner til de offentlige vaccinationspro-
grammer og beredskabsprodukter gen-
nem fremskaftelse, lagring og distri-
bution. Instituttet prioriterer og tilret-
telegger distributionen med henblik
pa at sikre forsyningen og nedbringe
risiko for spild af vacciner og bered-
skabsprodukter. Instituttet indgér 1 det
operationelle beredskab mod smitsom-
me sygdomme og biologisk terrorisme
og beredskabet pa det veterinaere om-
rade. Instituttet driver videnskabelig
forskning og yder radgivning og bi-
stand pd omréder, som vedrerer insti-
tuttets opgaver.

Stk. 2. Statens Serum Institut sikrer
drift og forvaltning af Den Danske
Mikrobiologidatabase (MiBa). Statens
Serum Institut er dataansvarlig for da-
tabasen efter 1. pkt.

19.1§ 222, stk. 1, indsattes efter 6.
pkt. som nyt punktum:

»Som led 1 instituttets opgaver dri-
ver og forvalter instituttet visse in-
frastrukturer, databaser m.v.«

20. § 222, stk. 2 og 3, ophaeves og 1
stedet indsettes:

»Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte nermere regler
om Statens Serum Instituts behand-
ling af personoplysninger, herunder
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Stk. 3. Sundhedsministeren kan fast-
sette nermere regler om drift og for-
valtning af den 1 stk. 2 nevnte da-
tabase, herunder om indberetning af
oplysninger til Statens Serum Institut
til brug for konkret patientbehandling
m.v., og om behandling af personop-
lysninger, herunder udstilling af data
1 Den Danske Mikrobiologidatabase
(MiBa) og pa sundhed.dk m.v.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter regler, herunder om be-
taling, for instituttets udlevering af
praparater og udferelse af undersogel-
ser m.m.

Kapitel 68

Nationalt Genomcenter

§ 223. Nationalt Genomcenter er en
institution under indenrigs- og sund-
hedsministeren, som bistar ministeren
med den centrale forvaltning af for-
hold vedrerende udviklingen af per-
sonlig medicin. Nationalt Genomcen-
ter understotter udviklingen af person-
lig medicin 1 samarbejde med det dan-
ske sundhedsvasen, forskningsinstitu-
tioner, patientforeninger m.v.

Stk. 2. Nationalt Genomcenter udvik-
ler og driver fzlles, landsdekkende
informationsinfrastruktur for personlig
medicin, herunder en landsdakkende
infrastruktur til udferelse af genomse-
kventering og opbevaring af oplys-
ningerne i1 en national genomdataba-
se. Nationalt Genomcenter stiller op-
lysninger til radighed for personer in-
den for sundhedsvasenet og patienter,
herunder oplysninger fra den felles,
nationale genomdatabase til brug for
patientbehandling m.v.

om formélsbegraensning, indsamling
af oplysninger, dataansvar og videre-
givelse af personoplysninger, herun-
der om udstilling af personoplysnin-
ger og deling af statistik m.v., og

om drift og forvaltning af de 1 stk.

1 navnte infrastrukturer, databaser
m.v., herunder om indberetning af
oplysninger til Statens Serum Insti-
tut.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 3.

21. Overskriften til kapitel 68 affat-
tes saledes:

»Kapitel 68

Den Nationale Genomdatabase«

22. § 223 ophaves.
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§ 271. Medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter anden lovgivning, straffes
med bade eller feengsel indtil 4 méne-
der den, der

1) videregiver oplysninger 1 strid med
§ 41, stk. 1-3, § 43, stk. 1 og 2, 0g §
45,

2) indhenter oplysninger 1 strid med §
42 a, stk. 1-4, § 42 d, stk. 1-3, § 46,
stk. 5, eller § 198, stk. 3,

3) uberettiget udnytter oplysninger
omfattet af § 41, stk. 1, eller

4) indhenter, videregiver eller udnytter
oplysninger 1 strid med § 157, stk. 2-4,
6 eller 13, eller § 157 a, stk. 2 eller 3,
eller 1 strid med regler fastsat i medfer
af § 157, stk. 5, eller § 157 a, stk. 4.

Stk. 2-3. ---

Stk. 4. P4 samme made som 1 stk. 1, nr.
4, straffes andre end de personer, der
ernevnti§ 157 og § 157 a, ved ube-
rettiget indhentning, videregivelse el-
ler udnyttelse af oplysninger omfattet
af denne bestemmelse. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan 1 regler, der
udstedes 1 medfer af § 157, stk. 5 og
14, 0g § 157 a, stk. 4 og 10, fastsette
bestemmelser om straf af bade eller
feengsel indtil 4 maneder for overtrae-
delse af bestemmelser i reglerne.

23.9 271, stk. 1, nr. 4, og § 271, stk.
4, ophaves.

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lov-
bekendtgerelse nr. 703 af 26. marts
2023, som @ndret ved § 4 1 lov nr.
1778 af 28. december 2023, § 11 lov
nr. 646 af 11. juni 2024, § 2 1 lov nr.
717 af 20. juni 2025 og § 14 1 lov
nr. 719 af 20. juni 2025, f foretages
folgende @ndringer:
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§ 11. Bevilling til at drive apotek inde-
barer pligt til:

1-7) -

8) Levering af oplysninger 1 maskin-
leesbar stand om omsatning m. v. af
leegemidler m.v. efter neermere af in-
denrigs- og sundhedsministeren fast-
satte bestemmelser til regionerne samt
til indenrigs- og sundhedsministeren
eller til Leegemiddelstyrelsen.

9) Modtagelse af farmaceutstuderende,
farmakonomelever og eventuelt andre
uddannelsessogende, jf. § 34, stk. 2

og 3, hvis uddannelse giver adgang til
senere beskeaftigelse med legemiddel-
forsyning, til praktisk oplering og un-
dervisning.

10) Udstedelse af attester i henhold

til Schengenkonventionens artikel 75
til brug for rejse mellem Schengenlan-
dene med euforiserende stoffer, der
medbringes som led 1 en medicinsk
behandling.

11) Fremskaffelse og forhandling til
forbrugerne af dosisdispenserede le-
gemidler, néar dosisdispensering er
foreskrevet af en laege eller en behand-
lerfarmaceut efter § 11 b. Pligten geel-
der ikke 1 tilfeelde, hvor dosisdispense-
ring af ganske sarlige grunde ikke kan
ske maskinelt.

12) Fastleggelse af servicemal for
apotekets distributionsopgaver og fag-
lige rddgivning efter nermere af Lee-
gemiddelstyrelsen fastsatte regler.

13) Efterlevelse af risikostyringspro-
grammer som n&vnt i legemiddello-
vens § 62.

14) Omgéaende underretning af Laege-
middelstyrelsen, hvis apoteket modta-
ger eller fér tilbud om at kebe lege-

1.1§ 11, stk. 1, nr. 8, indsettes efter
»Lagemiddelstyrelsen« »eller Digi-
tal Sundhed Danmark.«

2.1¢ 11, stk. 1, indsettes efter nr. 8
som nyt nummer:

»9) Levering af oplysninger i ma-
skinleesbar stand om elektroniske,
papir- eller telefonrecepter og udle-
vering til borgerne af legemidler
m.v. efter nermere af indenrigs-

og sundhedsministeren fastsatte be-
stemmelser til Digital Sundhed Dan-
mark.«

Nr. 9-15 bliver herefter nr. 10-16.



62

midler, som er eller kan vare forfal-
skede.

15) At yde medicinsamtale til person-
er med kronisk sygdom efter nerme-
re regler fastsat af indenrigs- og sund-
hedsministeren.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen kan vi-
deregive oplysninger om omsatningen
m.v. af legemidler m.v. til offentlighe-
den, herunder offentliggere statistikker
over omsatningen af alle legemidler
og legemiddelpakninger.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om, at Sund-
hedsdatastyrelsen kan videregive op-
lysninger om ordination af legemid-
ler, herunder oplysninger, der identi-
ficerer receptudstederen ved cpr-num-
mer, ydernummer el.lign., og oplys-
ninger, der identificerer patienten ved
cpr-nummer.

Stk. 4. Sundhedsdatastyrelsen kan

til forvaltningsmyndigheder inden for
sundhedsomrédet videregive oplysnin-
ger om ordination af leegemidler, her-
under oplysninger, der identificerer
receptudstederen ved personnummer,
ydernummer el.lign., og oplysninger,
der identificerer patienten ved person-
nummer, til brug for myndighedernes
udarbejdelse af statistikker med hen-
blik pd generel planleegning af sund-
hedsvasenets opgaver.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsaette regler om, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive
oplysninger fra Legemiddelstatistik-
registeret om ordination af leegemid-
ler, herunder oplysninger, der identi-
ficerer receptudstederen ved cpr-num-
mer, ydernummer el.lign., og oplys-
ninger, der identificerer patienten ved
cpr-nummer, til brug for statistiske
eller videnskabelige undersogelser af

3.1¢ 11, stk. 2, @ndres »Sundheds-
datastyrelsen« til: »Digital Sundhed
Danmark«.

4. § 11, stk. 3-5, ophaeves og 1 stedet
indsattes:

»Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren fastsatter nermere regler om
Digital Sundhed Danmarks videregi-
velse af oplysninger fra Lagemid-
deladministrationsregistret og Lage-
middelstatistiskregistret til brug for
generel planlegning af sundheds-
vaesenets opgaver m.v., samt stati-
stiske eller videnskabelige underso-
gelser af veesentlig samfundsmaes-
sig betydning, nar videregivelsen er
nedvendig for udferelsen af under-
sogelserne.«

Stk. 6 og 7 bliver herefter stk. 4 og
5.
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vaesentlig samfundsmaessig betydning,
nér videregivelsen er nedvendig for
udferelsen af undersogelserne.

Stk. 6-7. ---

§13 a.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter regler om registrering og
indberetning af udskrivningsaftaler til
sygehusmyndigheden og Sundhedsda-
tastyrelsen. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan 1 den forbindelse fastsatte
regler om, at indberetninger skal inde-
holde oplysninger om patientens iden-
titet.

§13 b. -

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter regler om registrering og
indberetning af koordinationsplaner til
sygehusmyndigheden og Sundhedsda-
tastyrelsen. Indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren kan 1 den forbindelse fastsatte
regler om, at indberetninger skal inde-
holde oplysninger om patientens iden-
titet.

§3

I lov om anvendelse af tvang i1 psy-
kiatrien m.v., jf. lovbekendtgerelse
nr. 1045 af 18. september 2024, som
endret ved § 12 1 lov nr. 719 af

20. juni 2025, foretages folgende
@ndringer:

1.1§13a, stk. 3, 1. pkt., og § 13
b, stk. 2, 1. pkt., »Sundhedsdatasty-
relsen til: »Digital Sundhed Dan-
mark«.

§4

I lov om anvendelse af tvang ved so-
matisk behandling af varigt inhabile,
jf. lovbekendtgerelse nr. 126 af 27.
januar 2019, foretages folgende &n-
dring:
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§ 16. Legens og tandlegens beslut-
ning om anvendelse af tvang efter § 4,
§6,stk. 1 og2,§8, stk.1,§9,stk. 1,
§ 10, stk. 1 og 6, og § 12, stk. 1-3, skal
indberettes til Sundhedsdatastyrelsen.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen stiller
de indberettede oplysninger til radig-
hed for det regionsrad eller den kom-
munalbestyrelse, der er driftsansvarlig
myndighed eller har ansvaret for at
yde tilskud til eller tilbyde den pagel-
dende behandling, som tvangen foreta-
ges 1 forbindelse med, til brug for re-
gionsradets og kommunalbestyrelsens
overvagning af anvendelsen af tvang.

Stk. 3. Sundhedsdatastyrelsen stiller
endvidere oplysningerne til rddighed
for Styrelsen for Patientsikkerhed til
brug for styrelsens tilsyn med sund-
hedsomradet efter sundhedsloven og
til opsamling af viden til brug for le-
ring 1 sundhedsvasenet.

Stk. 4. Sundhedsministeren fastsatter
naermere regler om indberetningsplig-
ten efter stk. 1 og om Sundhedsdata-
styrelsens pligt til at stille data til ra-
dighed for regionsrad og kommunal-
bestyrelser efter stk. 2 og for Styrelsen
for Patientsikkerhed efter stk. 3.

§ 51. Sundhedsstyrelsen kan fastseet-
te regler om, at det pahviler regions-
rad, kommunalbestyrelser, autorisere-
de sundhedspersoner og de private
personer eller institutioner, der driver
sygehuse eller som 1 andet regi udferer
laboratorieanalyser, at videregive per-
sonoplysninger vedrerende smitsom-

1.1§ 16, stk. 1, 2 og 3, ®ndres
»Sundhedsdatastyrelsen« til: »Digi-
tal Sundhed Danmark«.

2.1¢ 16, stk. 4, @ndres »Sundheds-
datastyrelsens« til: »Digital Sundhed
Danmarks«.

§5

I epidemiloven, jf. lov nr. 285 af 27.
februar 2021, som &ndret ved lov
nr. 1441 af 29. juni 2021, foretages
folgende @&ndring:

1.1§ 51, stk. 1 og 2, indsettes ef-
ter »centrale sundhedsmyndigheder«
»og Digital Sundhed Danmark«.
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me sygdomme omfattet af § 2 til de
centrale sundhedsmyndigheder.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastseet-
te regler om, at det pahviler regions-
rad, kommunalbestyrelser, autorisere-
de sundhedspersoner og de private
personer eller institutioner, der driver
sygehuse, eller som 1 andet regi udfo-
rer laboratorieanalyser, at videregive
provemateriale eller analyseresultatet
af gensekventering af virus eller lig-
nende analyser af provemateriale fra
prover, der konstaterer, at en person
lider af en smitsom sygdom omfattet
af § 2, til de centrale sundhedsmyndig-
heder.

§ 13. Til brug for planlegningen af af-
taler kan kommunalbestyrelser videre-
give oplysninger til Sundhedsdatasty-
relsen om, hvornar en borger modta-
ger forebyggende hjemmebesog efter
§ 79 a1 lov om social service og
omsorg m.v. efter §§ 83-84 og 86 1
lov om social service, med henblik

pa behandling, herunder opbevaring, i
den falles digitale infrastruktur, jf. §
193 b 1 sundhedsloven. Videregivelsen
kan ske automatisk og uden borgerens
samtykke.

Stk. 2. En borger kan ved tilkende-
givelse frabede sig, at der indhentes
oplysninger 1 den felles digitale infra-

Social- og Boligministeriet

§6

I lov om retssikkerhed og admini-
stration pé det sociale omréde, jf.
lovbekendtgerelse nr. 354 af 2. april
2025, som @ndret ved § 2 1 lov nr.
1703 af 30. december 2024, § 2 1 lov
nr. 407 af 29. april 2025 og § S1ilov
nr. 745 af 20. juni 2025, foretages
folgende @ndringer:

1.1§ 13, stk. 1, 1. pkt., og stk. 2,
@ndres »Sundhedsdatastyrelsenc til:
»Digital Sundhed Danmark«.
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struktur, som er videregivet til Sund-
hedsdatastyrelsen 1 medfer af stk. 1, jf.
sundhedslovens § 42 a, stk. 5, og § 42
b, stk. 2.

§ 82 a. -—-

Stk. 2. Forpligtelsen til at tilvejebringe
og indberette oplysninger efter stk. 1
angar hjelp og stette efter §§ 79, 79
a, 83-84, 86, 88, 90-94 a, 119-122 og
151-151 ¢, § 161, stk. 2 og 3, og §§
192 og 192 a i lov om social service
og § 90, nr. 1-3 og 11, 1 barnets lov.

Stk. 3-4. ---

§ 84. -

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan efter forhandling med aldre-
ministeren fastsatte regler om indsam-
ling af oplysninger om indsatser for
borgere 1 alderen 18 ar og derover ef-
ter §§ 83-84 og 86 1 lov om social
service.

§27. —
Sth. 2-4. ---

Stk. 5. Aldreministeren fastsatter neer-
mere regler om plejeoversigten, herun-
der om kommunale og private plejeen-
heder og leveranderers pligt til at gi-
ve oplysninger til plejeoversigten, og
om Sundhedsdatastyrelsens befojelser
1 den forbindelse.

2.1¢§ 82 a, stk. 2, indsettes efter
wstotte efter«: »§§ 83-84 og 86 1 lov
om social service,«.

3.1¢§ 84, stk. 2, indsattes efter »der-
over efter«: »§§ 83-84 og 86 1 lov
om social service og«.

ALldreministeriet

§7

I @ldreloven, jf. lov nr. 1651 af 30.
december 2024, som &ndret ved lov
nr. 469 af 14. maj 2025, foretages
folgende @&ndring:

1.1§ 27, stk. 5, endres »Sundheds-
datastyrelsens« til: »Digital Sundhed
Danmarks«.
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