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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 9. januar 2019 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 6 (L 127 - Forslag til lov om @&ndring af sundhedsloven m.v. (Bedre digitalt sam-
arbejde i sundhedsvaesenet, pamindelser til foraeldre vedrgrende bgrnevaccination og
bestemmelser om territorial gyldighed for Feergerne og Grgnland)) til sundhedsmini-
steren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 6:
”Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 9. januar 2019 fra Patientdatafor-
eningen, jf. L 127 - bilag 2.”

Svar:
| det fglgende besvares de 7 spgrgsmal, som fremgar af henvendelsen af 9. januar 2019
fra Patientdataforeningen.

1. Hvordan sikres mod forskelsbehandling af patienten med fejlagtige oplysninger i
den Digitale Infrastruktur? For eksempel kan fejlagtige misbrugsdiagnoser og psyki-
atriske diagnoser ggre skade og ligefrem fgre til diskrimination, nar de deles bredt.

Da den faelles digitale infrastruktur far sine oplysninger fra sundhedsvaesenets kildesy-
stemer, vil eventuelle fejlregistreringer i patientjournalerne ogsa kunne indga i den
feelles digitale infrastruktur. Det er i gvrigt det samme, der gor sig geeldende, nar op-
lysninger i dag deles i sundhedsvaesenet. Men i forhold til den fzelles digitale infrastruk-
tur skal jeg bemaerke, at eventuelle rettelser i patientjournaler ogsa vil fremga af infra-
strukturen.

2. | en digital tidsalder er det ikke teknisk besveerligt at give patienten mulighed for
helt at spaerre for dataindberetning, hvad er grunden til, at patienten ikke gives ret
helt at spaerre for indberetning og dermed vaerne om sit privatliv?

Nar sundhedspersoner skal yde sundhedsfaglig behandling til patienter, kan det vaere
ngdvendigt, og til tider livsngdvendigt, at sundhedspersonen kan fa adgang til
helbredsoplysninger om patienten og derved — pa et oplyst grundlag — give patienten
den rette behandling. En forudsaetning for dette er, at de oplysninger, der kommer
sundhedsvasenet til kendskab under behandlingen af patienter, herunder fra
sygehuse og praksissektoren, registreres i sundhedsvaesenets digitale systemer.

Grundprincippet efter sundhedsloven er, at nar en patient har givet informeret
samtykke til at modtage patientbehandling i sundhedsvaesenet, ma sundhedspersoner
gerne behandle helbredsoplysninger m.v., i det omfang det er ngdvendigt for
patientbehandlingen.

Der er saledes — allerede som sundhedslovens regler er i dag — mulighed for, at
helbredsoplysninger kan udveksles uden patientens samtykke, nar det er ngdvendigt i
forbindelse med patientbehandling.
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Patientens ret til selvbestemmelse sikres i lovforslaget ved, at patienten har mulighed
for at frabede sig, at sundhedspersoner indhenter oplysninger via den fzlles digitale
infrastruktur. Det vil i praksis bl.a. kunne ske ved, at borgeren selv i sundhed.dk
gennem spearring frabeder sig indhentning af oplysninger i den felles digitale
infrastruktur.

3. Hvad er formalet med at indskraenke patientens mulighed for spaerring i henhold
til § 42 a, stk. 2?

Det foreslas i lovforslagets § 1, nr. 3, vedrgrende § 42 a, stk. 2, at sundhedspersoner
kan indhente oplysninger om helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger i elek-
troniske systemer, hvis indhentningen er ngdvendig til berettiget varetagelse af en
abenbar almen interesse eller af vaesentlige hensyn til patienten, herunder en patient,
der ikke kan varetage sine interesser, sundhedspersonen eller andre.

Der er tale om en sakaldt veerdispringsregel. Det betyder, at bestemmelsen forudsaet-
ter en konkret afvejning af modstaende hensyn, dvs. berettiget varetagelse af en aben-
bar almen interesse, eller vaesentlige hensyn til patienten, sundhedspersonen eller an-
dre over for hensynet til retten til fortrolighed for den patient, som oplysningerne
handler om. Indhentning af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger efter
denne bestemmelse vil kun kunne ske i de situationer, der er opregnet i bestemmel-
sen, hvor der foreligger szerligt tungtvejende grunde, som overstiger hensynet til pati-
entens ret til fortrolighed.

Netop fordi der er tale om en vaerdispringsregel, som forudszetter denne konkrete af-
vejning af modstdende hensyn, er det ikke muligt for patienten at frabede sig — eller
speerre for - indhentning af oplysninger.

4. Er det ikke legitimt for en patient ogsa at ville beskytte sin ret til privatlivi henhold
til brug af egne data til beslutningsstgtte, algoritmer og kunstig intelligens?

Ved indhentning af helbredsoplysninger m.v. til brug for beslutningsstgtte efter regler
fastsat i medfgr af den forslaede bemyndigelsesbestemmelse i § 42 a, stk. 6, forstas i
denne sammenhang, at den autoriserede sundhedsperson skal have mulighed at ind-
hente oplysninger, som kan stgtte sundhedspersonen i at afveje fordele og ulemper af
en given behandlingsmulighed og pa den baggrund traeffe den bedst mulige sundheds-
faglige beslutning i en konkret behandlingssituation, herunder stgtte sundhedsperso-
nen i at stille en korrekt diagnose.

Bemyndigelsesbestemmelsen er afgraenset saledes, at der alene kan fastszettes regler,
der giver adgang til anvendelse af oplysninger vedrgrende andre patienter til brug for
beslutningsstgtte, i pseudonymiseret form. Ved pseudonymisering forstas behandling
af personoplysninger pa en sddan made, at personoplysningerne ikke laengere kan hen-
fgres til en bestemt registreret person uden brug for supplerende oplysninger. Det er
desuden forudsat, at sddanne supplerende oplysninger opbevares separat og er un-
derlagt tekniske og organisatoriske foranstaltninger for at sikre, at personoplysnin-
gerne ikke henfgres til en identificeret eller identificerbar fysisk person, jf. databeskyt-
telsesforordningens artikel 4, nr. 5.

| takt med, at de tekniske Igsninger udvikles, er det saledes hensigten, at der fastszettes
regler, der ggr det muligt i pseudonymiseret form at anvende specifikke helbredsop-
lysninger om tidligere patienter, som har haft en sammenlignelig helbredstilstand, til
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brug for beslutningsstgtte som led i behandlingen af en anden patient, som sundheds-
personen aktuelt har i behandling.

Det er ikke hensigten at fastsaette regler, der indebzerer, at patienter skal kunne fra-
bede sig indhentning af oplysninger til brug for beslutningsstgtte. Det skyldes, at hen-
synet til at kunne anvende den viden, der er i sundhedsvasenet, til brug for at kunne
stille den bedst mulige sundhedsfaglige beslutning over for den patient, der er i be-
handling, vurderes at veje tungere end hensynet til en anden patients ret til fortrolig-
hed.

Patientens rettigheder sikres ved, at der alene kan ske anvendelse af oplysningerne i
pseudonymiseret form.

5. Hvordan sikrer man at data, der ophobes i den Digitale infrastruktur med ét for-
mal, ikke senere bruges til andre formal, som vi i dag anser som uacceptable?

Det foreslas med lovforslaget, at der fastseettes en lovbestemt formalsbegraensning for
de oplysninger, der opbevares i den fzlles digitale infrastruktur. Det betyder, at oplys-
ninger, der opbevares i den fzlles digitale infrastruktur, kun ma behandles, hvis det er
ngdvendigt med henblik pa forebyggende sygdomsbekaeempelse, medicinsk diagnose,
sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af leege og sundhedstjenester. Behand-
ling af oplysninger i den feelles digitale infrastruktur ma desuden kun foretages af en
person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt.

Oplysninger i den fzlles digitale infrastruktur ma ikke behandles til formal, der ligger
uden for den lovbestemte formalsbegraensning, herunder f.eks. til forskning, vurdering
af arbejdsdygtighed eller kommunal sagsbehandling. Og dette er tilfeeldet, selvom pa-
tienten selv matte gnske at give sit samtykke hertil.

6. Kan data fra den Digitale Infrastruktur kopieres og overfgres til andre registre, da-
tabaser og tekniske installationer hvor anvendelsesformal er mere lempelige end i
den Digitale Infrastruktur?

Den fzelles digitale infrastruktur er opbygget med henblik pa, at helbredsoplysninger
kan deles nemt, hurtigt og sikkert mellem sundhedsvaesenets aktgrer. Det betyder, at
data f.eks. kan overfgres fra et regionalt EPJ-system via den fzlles digitale infrastruktur
til den kommunale hjemmepleje, eller at oplysningerne kan stilles til radighed for bor-
geren selv pa sundhed.dk.

Fzelles for de involverede systemer er, at der laegges stor vaegt pa sikkerheden, saledes
at systemerne skal overholde de generelle sikkerhedsstandarder, der benyttes i sund-
hedsvaesenet, og at der skal vaere styr pa hvem, der tilgar oplysningerne. Behandling
af helbredsoplysninger skal saledes fglge lovgivningens regler for databehandling, her-
under reglerne i sundhedsloven, databeskyttelsesforordningen og databeskyttelseslo-
ven.

Det bemzerkes, at oplysninger, der opbevares i den digitale infrastruktur, ikke via in-
frastrukturen kan videregives til formal, som ikke er omfattet af den lovbestemte for-
malsbegraensning i lovforslagets § 193 b, stk. 2. Der henvises i den forbindelse dog til
samtidig besvarelse af spgrgsmal 12 (L 127 - Forslag til lov om aendring af sundhedslo-
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ven m.v. (Bedre digitalt samarbejde i sundhedsvasenet, pamindelser til foraeldre ved-
rgrende bgrnevaccination og bestemmelser om territorial gyldighed for Faergerne og
Grgnland))

7. Er det ikke rimeligt at give patienten ret til at speerre for anvendelse af sundheds-
data med alle formal og dermed kunne beskytte sig mod fremtidige uacceptable for-
mal?

Der henvises til besvarelsen af spgrgsmal 2, 3 og 4 ovenfor.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Esther Lgffler

Side 4



