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vedrgrende
Forslag til lov om andring af sundhedsloven (Bedre digital foraeldreadgang til bgrns
helbredsoplysninger, indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre
fortrolige oplysninger samt etablering af et navn for sundhedsapps)

1. Hogrte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag om bedre digital foraeldreadgang til bgrns helbredsoplysninger,
indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger samt
etablering af et naevn for sundhedsapps har i perioden fra den 29. juni 2023 til den 17.
august 2023 veeret sendt i offentlig hgring hos felgende myndigheder og organisationer
m.v.:

Advokatradet, Angstforeningen, Bedre Psykiatri, Bgrneradet, Bgrnesagens Fellesrad,
Bgrns Vilkar, Dansk Erhverv, Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri (DI), Dansk IT — Rad
for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Paediatrisk Selskab (DPS), Dansk Selskab for Almen
Medicin (DSAM), Dansk Selskab for Patientsikkerhed (PS!), Dansk Sygeplejerad (DSR),
Danske Handicaporganisationer (DH), Danske Patienter, Danske Regioner, Danske
Zldrerad, Dataetisk Rad, Datatilsynet, Den Uvildige Konsulentordning pa
Handicapomradet, Det Centrale Handicaprad (DCH), Det Etiske Rad, Det faergske
sundhedsministerium, Diabetesforeningen, Foreningen af danske sundhedsvirksomheder
— Sundhed Danmark, Foreningen af Dggn- og Dagtilbud for udsatte bgrn og unge (FADD),
Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark (FSD),
Foreningen af Speciallaeger (FAS), Feergernes landsstyre, Gigtforeningen, Health Tech Hub
Copenhagen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Institut for
Menneskerettigheder, Invest in Denmark, KL, Kraeftens Bekeempelse, Landsforeningen
Bgrn og Forzldre, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Lev — livet
med udviklingshandicap, Laegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen, Manderadets
Udvalg for Familieret, MEDCOM, Medicoindustrien, Muskelsvindfonden, Nationale
Videnskabsetiske Komité, Nationalt Center for Etik, Patientforeningen, Praktiserende
Leegers Organisation (PLO), Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland,
Region Sjzelland, Region Syddanmark, Radet for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt

Udsatte, SIND - Landsforeningen for psykisk sundhed, Udviklingsh&mmedes Landsforbund

(ULF), Yngre Laeger, Z£ldre sagen.

Udkastet til lovforslag blev endvidere den 29. juni 2023 sendt til Folketingets
Sundhedsudvalg til orientering.

Lovforslaget har desuden veeret offentliggjort pa Hgringsportalen.
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2. Hgringssvarene
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget hgringssvar uden bemaerkninger fra:
Dansk Zldrerad.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget hgringssvar med bemaerkninger fra:
Bgrneradet, Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), Dansk Sygeplejerad (DSR), Danske
Patienter, Danske Regioner, Gigtforeningen, KL, Leegeforeningen, Manderadets Udvalg for
Familieret, Feergernes Sundhedsministerium, Murphys Lov, Zldresagen, Dataetisk Rad,
Dansk Erhverv, Health Tech Hub Copenhagen, Medicoindustrien, Dansk Industri og
Datatilsynet.

Samtlige hgringssvar med bemarkninger til lovforslaget er vedlagt.

| det fglgende gennemgas de vaesentligste bemaerkninger til lovforslaget, som Indenrigs-
og Sundhedsministeriet har modtaget i forbindelse med den offentlige hgring. Ministeriets
bemaerkninger hertil er kursiverede.

Bemarkningerne er i det fglgende inddelt efter lovforslagets tre dele om hhv. 1) bedre
digital foreeldreadgang til bgrns helbredsoplysninger, 2) indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger samt 3) etablering af et naevn for
sundhedsapps.

3. Bemeerkninger i hgringssvarene
3.1. Bedre digital foraeldreadgang til barns helbredsoplysninger

3.1.1 Generelt til lovforslagets del om bedre digital foraeldreadgang til bgrns
helbredsoplysninger

Legeforeningen, Gigtforeningen, Bgrneradet, Dansk Sygeplejerad (DSR), KL, Danske
Patienter, Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), Manderadets Udvalg for Familieret
og Danske Regioner tilkendegiver alle, at de grundleeggende bakker op om lovforslagets
del om bedre digital foreldreadgang til bgrns helbredsoplysninger. Danske Patienter
bemazerker, at der er tale om en &ndring, som foraeldre pa tvaers af sygdomsomrader har
efterspurgt i arevis, og som kan lette presset pa foraeldrene, der hidtil har skulle sgge om
aktindsigt for at fa adgang til oplysningerne gennem en besvaerlig og belastende sagsgang.
Dansk Sygeplejerad (DSR) kalder det en klar forbedring, at
foraeldremyndighedsindehavere fremover kan se oplysninger om deres barn digitalt.
Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) bemaerker, at lovforslaget har potentiale til at
gore livet for mange syge bgrn og deres forzldre lettere og deres vej igennem
sundhedsvaesenet mere smidigt.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har noteret sig hgringsparternes generelle opbakning til
lovforslaget.

Danske Regioner har en tekstnaer bemaerkning til lovforslagets § 1, nr. 2 om kapitel 8 a,
hvor det foreslas at omformulere overskriften til Kapitel 8 a,
"Foraeldremyndighedsindehaveres digitale adgang til mindreariges elektroniske systemer,
herunder patientjournaler m.v.”, da der ikke er tale om, at
foraeldremyndighedsindehavere far adgang til elektroniske systemer, der "tilhgrer” de
mindrearige.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enige i bemaerkningen, og har omformuleret
overskriften, sa den nu hedder ”Foraeldremyndighedsindehaveres digitale adgang til
mindredriges helbredsoplysninger”

3.1.2 Bemaerkninger vedr. lovforslagets malgruppe

Danske Regioner gnsker, at foraeldres digitale adgang til b@grns helbredsoplysninger skal
geelde indtil barnet fylder 18 ar, frem for til den foreslaede aldersgraense pa 15 ar. Danske
Regioner henviser i den forbindelse til, at foreeldre i medfgr af foraeldreansvarsloven har
et ansvar for at drage omsorg for barnet og varetage barnets interesser, frem til barnet
fylder 18 ar. Foraeldre har i overensstemmelse hermed i medfgr af sundhedsloven adgang
til aktindsigt i barnets oplysninger og krav pa at modtage information, frem til barnet
bliver 18 ar. Danske Regioner papeger endvidere, at der i praksis opleves en efterspgrgsel
efter foraeldreadgang fra bade bgrn/de unge og forzeldrene ind til barnet fylder 18 ar. Pa
flere bgrneafdelinger opleves det, at flertallet af de 15-17-arige fortsat gnsker, at det er
deres forzeldre, der har overblikket og kontakten til behandlingsstedet. Mange 15-17-arige
forstar ikke svar pa prgver eller behandlingsplaner, nar der ringes om dette, og beder
behandlingsstederne kontakte foraeldremyndighedsindehavere. Det opleves derudover, at
denne aldersgruppe ofte ikke er modne nok til at handtere kommunikation med det
offentlige uden forzeldrenes stgtte. En udvidelse af den digitale foraeldreadgang til ogsa at
omfatte foraeldre til bgrn mellem 15 og 17 ar vil i gvrigt ggre det overflgdigt at etablere en
seerlig model for foraeldrene til bgrn mellem 15 og 17 ar, som pa grund af varig
funktionsnedsaettelse ikke selv er i stand til at varetage egne interesser (§ 39 b red.).

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at lovforslagets farste del er en udmgntning
af initiativet fra Aftale om Sundhedsreform af den 20. maj 2022 om at endre
sundhedsloven, sa foreeldremyndighedsindehavere far mulighed for at tilga flere af deres
bgrns helbredsoplysninger digitalt, f.eks. via sundhed.dk, indtil barnet fylder 15 dr. Bag
aftalen stdr Socialdemokratiet, Venstre, Socialistisk Folkeparti, Radikale Venstre,
Enhedslisten, Det Konservative Folkeparti, Dansk Folkeparti, Nye Borgerlige, Liberal
Alliance, Frie Grgnne, Alternativet, Kristendemokraterne og Liselott Blixt pd vegne af
arbejdsfellesskabet af Igsgaengere (Bent Bggsted, Hans Kristian Skibby, Karina Adsbgl,
Marie Krarup og Lise Bech). Det falger sdledes af den politiske aftale, at der skal vedtages
en lovaendring, som giver mulighed for, at foraeldre kan fa digital adgang til et barns
helbredsoplysninger, men kun indtil barnet fylder 15 dr. Det folger endvidere af den
politiske aftale, at aldersgraensen pG 15 ar er valgt, da 15 dr er aldersgraensen i
sundhedsloven for, hvorndr en patient har ret til aktindsigt og har ret til at give samtykke
til patientbehandlingen, hvilket uddybes i det fglgende.

Sundhedslovens regler om, at en 15-Grig kan give informeret samtykke til
patientbehandling stammer fra lov nr. 482 af 1. juli 1998 om patienters retsstilling
(herefter patientretsstillingsloven). Her fremgar det af den dagaeldende § 8, stk. 1, at en
patient, der er fyldt 15 dr, kan selv give informeret samtykke til behandling.
Foraeldremyndighedens indehaver skal tillige have information, jf. § 7, og inddrages i den
mindredriges stillingtagen. Denne bestemmelse er viderefgrt i den gaeldende sundhedslovs
§17.

Af forarbejderne til patientretsstillingsloven, jf. Folketingstidende 1997-98 (2. samling),
Tilleg A, L 15, side 505 ff., fremgar det blandt andet af den almindelige bemaerkninger i
afsnit 1.2, at “lovens formdl er at medvirke til at sikre, at patienters veerdighed, integritet
og selvbestemmelsesret respekteres” samt “patienter, der er fyldt 15 dr, skal selv give
informeret samtykke til unders@gelse, behandling m.v., dog i samrdd med
foreeldremyndighedsindehaveren”, jf. side 511.
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Der er sdledes i forarbejderne taget hgjde for, at foraeldremyndighedsindehavere kan
udgve deres forzeldreansvar, ved at blive inddraget i informationen om behandlingen, men
det er den 15-drige, der bestemmer over sin behandling ved at give informeret samtykke
hertil, sGfremt der er uenighed imellem forzeldremyndighedsindehaverne og den
mindredrige.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet anerkender regionernes oplevelse af en efterspgrgsel
efter foraeldreadgang fra bade bgrn/de unge og forzeldrene ind til barnet fylder 18 dr.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal i den forbindelse bemaerke, at der allerede i dag
eksisterer Igsninger, der g@r det muligt for bgrn over 15 dr at give sine foraeldre denne
adgang, hvis barnet gnsker det. Et barn der er fyldt 15 dr og ved sin fornufts fulde brug kan
saledes afgive digital fuldmagt til en anden person til en eller flere digitale
selvbetjeningsl@sninger, via den feaellesoffentlige digitale fuldmagtsigsning, Digital
Fuldmagt. Her kan barnet f.eks. give fuldmagt til, at andre personer - herunder foreeldre -
kan tilga falgende oplysninger pa sundhed.dk: aftaler, billedbeskrivelser fra offentlige
sygehuse, journal fra sygehus, Min log, laboratoriesvar og stamkort. Det er derfor
ministeriets vurdering, at der allerede findes en brugbar Igsning til denne gruppe.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er desuden ikke enig i, at en udvidelse af aldersgraensen
til 18 dr vil gare det overflgdigt at etablere en szerlig model for forzeldrene til bagrn mellem
15 0og 17 Gr, som pd grund af varig funktionsnedsaettelse ikke selv er i stand til at varetage
egne interesser (§ 39 b red.). Ved at udvide aldersgraensen i §39 a, vil der som beskrevet i
lovforslagets bemaerkninger veere oplysninger, der automatisk eller manuelt frafiltreres.
Dette vurderes ikke at vaere hensigtsmaessigt for gruppen af sveert funktionsnedsatte bgrn
og unge, da foraeldrene til denne gruppe typisk vil have et saerligt stort behov for at kunne
tilga alle barnets helbredsoplysninger — herunder ogsa oplysninger, som for andre bgrn vil
kunne veere af seerlig falsom karakter.

Dansk Sygeplejerad (DSR), Manderadets Udvalg for Familieret og Danske Regioner har
alle bemaerket, at lovforslaget alene omhandler foraeldremyndighedsindehaveres adgang
til barnets helbredsoplysninger, og altsa ikke gvrige omsorgspersoner som f.eks.
plejeforaeldre m.v. Dansk Sygeplejerad (DSR) opfordrer til at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet ser pa muligheden for at andre personer end
foreeldremyndighedsindehavere i srlige tilfeelde kan fa adgang til et barns
helbredsoplysninger, fx ledere af bosteder med anbragte bgrn og unge eller plejeforzeldre.
| forlaengelse heraf, foreslar Danske Regioner, at det bgr naevnes i lovforslaget, hvorvidt
foraeldremyndighedsindehavere kan give en fuldmagt, saledes at en anden legal
repraesentant kan indtraede i foreeldremyndighedsindehaverens ret til at se oplysningerne.
Manderadets Udvalg for Familieret mener, at begge foraeldre skal have digital adgang til
deres bgrns helbredsoplysninger uanset, at foraeldremyndigheden midlertidig eller varigt
er tillagt den ene forzelder — typisk moren.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er bevidste om, at der med lovforslaget ikke etableres
mulighed for, at andre omsorgspersoner end foraeldremyndighedsindehavere kan fa digital
adgang til barnets helbredsoplysninger, herunder plejeforzeldre eller medarbejdere pé
bosteder. Dette skyldes bl.a. tekniske begraensninger i de nationale offentlige registre, som
pd nuveerende tidspunkt ikke ggr det muligt automatisk at tilga oplysninger om, hvilke
@gvrige omsorgspersoner et givent barn har, og i hvilket omfang de i sé fald vil vaere
berettiget til at tilgd barnets helbredsoplysninger.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker derudover, at den digitale foraeldreadgang til
barns helbredsoplysninger, som det fremgdr af lovforslaget, skal ses som et digitalt

supplement til sundhedslovens regler om foraeldremyndighedsindehaveres
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adganag til aktindsigt og indsigt. Derfor er det i lovforslaget en betingelse for den digitale
adgang, at man har foreeldremyndigheden over barnet. Dette skal desuden ses som en
beskyttelse af barnet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er dog ikke afvisende over for pa sigt at overveje en
udvidelse af lovforslagets anvendelsesomrade til ogsé at omhandle gvrige
omsorgspersoner som f.eks. plejeforaeldre, hvis de tekniske forudsaetninger herfor bliver
mulige.

3.1.3 Bemaerkninger vedr. den foresldede model til frafiltrering af oplysninger
(lovforslagets foresldede & 39 a)

Legeforeningen, Gigtforeningen, Bgrneradet, Danske Patienter og Dansk Selskab for
Almen Medicin (DSAM) bakker alle op om, at der etableres en model, som ggr det muligt
at frafiltrere udvalgte helbredsoplysninger om bgrnene i den digitale visning til
forzldrene. Danske Patienter bemarker, at forzeldre i langt de fleste tilflde varetager
deres bgrns interesser, men at det er vigtigt at tage hgjde for de tilfeelde, hvor det ikke
forholder sig sddan. Bgrneradet bemaerker tilsvarende, at det er vigtigt, at foraeldres
adgang til bgrns helbredsoplysninger altid er til barnets bedste. Bgrneradet bemaerker
derfor ogsa, at den naermere udformning af hvilke helbredsoplysninger, der skal fra
sorteres hhv. automatisk og manuelt af sundhedspersoner er helt afggrende.

Danske Patienter og Bgrneradet anbefaler pa den baggrund begge, at der sikres bred
inddragelse af relevante aktgrer i forbindelse med udarbejdelsen af den bekendtggrelse,
der skal udmgnte bemyndigelsesbestemmelse og fastsaette regler om hvilke oplysninger,
der kan vises, og hvilke der skal frafiltreres. Det gaelder ifglge Bgrneradet bade regioner,
kommuner, bgrnefaglige praktikere, sundhedspersonale og bgrnene selv, mens Danske
Patienter gnsker inddragelse af aktgrer, der kan belyse hensynet til foreldrenes behov for
indsigt i oplysningerne kontra hensynet til bgrnene ift. beskyttelsesvaerdige oplysninger.
Bgrneradet anbefaler, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet gar til det forestaende
arbejde med forsigtighed og omhyggelighed, sa alle forhold, der kan komme barnet til
skade overvejes.

Danske Regioner bemaerker, at de ser frem til at blive inddraget i udarbejdelsen af
bekendtggrelsen, og papeger, at det er vigtigt, at den kommende bekendtggrelse
indeholder meget tydelige retningslinjer for, hvilke helbredsoplysninger der kan og skal
frafiltreres bade automatisk og manuelt.

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) udtrykker bekymring for, om der pa trods af
bade de automatiske og manuelle frafiltrering kan vaere risiko for, at der slipper
oplysninger igennem filtreringen, som for enkelte bgrn kan fgre til alvorlige situationer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har noteret sig hgringsparternes generelle opbakning til
lovforslagets foresldede model, som forventeligt ggr det muligt — enten automatisk eller
manuelt — at frafiltrere udvalgte helbredsoplysninger om bgrnene i den digitale visning til
foraeldrene. Modellen har netop til formdl at sikre, at der ikke vises helbredsoplysninger til
foreeldrene, som kan medfgre risiko for barnets tarv. Dette er ifglge ministeriet en
afgdrende forudszetning for, at der generelt set kan vises flere oplysninger til foraeldrene.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeaerker, at det fremgar af lovforslagets
bemeaerkninger, at foreeldremyndighedsindehaveres digitale adgang til deres bgrns
helbredsoplysninger vil blive naermere fastlagt i en bekendtggrelse, som vil blive udstedt i
medfar af bemyndigelsesbestemmelsen. Bekendtggrelsen vil séledes fastsaette regler for

hvilke af barns helbredsoplysninger, der kan gives digital foreeldreadgang til, men
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bekendtggrelsen vil ogsa fastseette regler om, hvilke af b@rns helbredsoplysninger, som der
IKKE kan gives foreeldreadgang til af hensyn til barnets tarv. Det fremgdr endvidere af
lovforslagets bemaerkninger, at bekendtggrelsen vil blive udarbejdet i samarbejde med
relevante sundhedsfaglige aktgrer herunder regioner, kommuner mv. der har kendskab til,
hvilke oplysninger, der vil veere hensigtsmeaessige at frafiltrere. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet noterer sig organisationernes gnsker og forslag til inddragelse i
forbindelse med udarbejdelsen af bekendtggrelsen og tage hgjde for disse i forbindelse
med arbejdet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er endvidere enig i, at bekendtggrelsen skal indeholde
meget tydelige retningslinjer for, hvilke helbredsoplysninger der kan og skal frafiltreres.
Som det fremgar af lovforslaget bemaerkninger vil retningslinjerne forventeligt tage
udgangspunkt i principperne i de geeldende regler om undtagelser til
foreeldremyndighedsindehaveres ret til aktindsigt og indsigt i en mindredriges
patientjournal m.v. Det er derfor hensigten med bekendtggrelsens pd forhdnd at
identificere de helbredsoplysninger, som af hensyn til barnet ikke skal vises for
foraeldremyndighedsindehavere digitalt. Modellen med bdde en automatisk og manuel
frdfiltrering er foresldet, da den vurderes at vaere den model, hvor det pd bedst mulige
madde kan sikres, at der ikke slipper uhensigtsmaessige oplysninger om barnet igennem til
foreeldrevisningen uden at der pdlaegges sundhedspersonerne en ungdig stor opgave,
hvilket uddybes yderligere i afsnit 3.1.4. Men den konkrete model er ikke endeligt fastlagt
og skal afklares naeermere frem mod udstedelsen af bekendtggrelsen.

Danske Regioner bemaerker, at der i regi af regionernes sociale dag-, behandlings- og
botilbud er et stort gnske om at gge forzeldreinddragelsen ved at give foraeldrene adgang
til at felge med i deres bgrn og unges hverdag. Danske Regioner opfordrer til, at
dagbogsnotater fra de sociale opholds- og behandlingssteder taenkes ind i arbejdet med
den kommende bekendtggrelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeaerker, at det i forbindelse med udstedelsen af
bekendtggrelsen vil blive fastsat, hvilke overordnede kategorier af barnenes
helbredsoplysninger, der vil kunne vises digitalt til foraeldremyndighedsindehavere. Det
skal vurderes, hvorvidt gnsket om at inddrage dagbogsnotater fra de sociale opholds- og
behandlingssteder er omfattet af sundhedsloven eller servicelovens anvendelsesomrdde.
Ministeriet har igangsat et arbejde med en juridisk barriereanalyse for datadeling, der blev
godkendt af den Nationale Bestyrelse for Sundheds-It den 26. april 2023. Der vil som en del
af dette arbejde, ogsd indgd et arbejde med at analysere deling af data pad tveers af
sundhedsvaesenet, servicelov og psykiatrilov.

Danske Regioner ggr opmaerksom pa, at bestemmelsen i § 39 a om, ”at offentlige og
private behandlingssteder samt offentlige og private dataansvarlige, kan give
foreeldremyndighedsindehavere digital adgang til barns helbredsoplysninger”, laegger op
til, at det enkelte behandlingssted selv beslutter omfanget af den digitale adgang. Det kan
resultere i forskelle pa tvaers af landets regioner, hvilket ifglge Danske Regioner ikke
forekommer hensigtsmaessigt. Danske Regioner bemaerker derfor, at det bgr overvejes at
gore bestemmelsen mere forpligtende i lovforslaget.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at ordlyden i bestemmelsen om § 39 a, som
falge af den lovtekniske gennemgang er justeret til falgende: “Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsaetter regler om foraeldremyndighedsindehaveres digitale adgang
til helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger fra elektroniske systemer, herunder
patientjournaler m.v., fra offentlige og private behandlingssteder samt offentlige og
private dataansvarlige om en mindredrig under 15 Gr.”
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at ordningen skal ses som et digitalt
supplement til foraeldremyndighedsindehaveres mulighed for at sgge aktindsigt i bgrn
helbredsoplysninger jf. sundhedslovens § 37 stk. 2. Ordlyden i bestemmelsen er derfor lagt
op ad denne bestemmelse, hvor det tilsvarende er op til de enkelte behandlingssteder at
give aktindsigt, herunder ogsa at undtage oplysninger fra aktindsigt. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet bemaerker endvidere, at ordlyden desuden er valgt, da det er de
enkelte behandlingssteder og dataansvarlige, der ejer data og dermed ogsd har
bestemmelsesret til, hvem data skal vises til — herunder om den nye mulighed for at kunne
vise data til foraeldremyndighedsindehavere vil blive anvendt eller ej. Det bemaerkes i den
forbindelse, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har oplevet stor efterspgrgsel — seaerligt
fra regioner — ift. at kunne fG hjemmelsgrundlag til at kunne vise bgrns
helbredsoplysninger digitalt. Ministeriet forventer sdledes ogsd, at behandlingsstederne og
de dataansvarlige vil ggre brug af muligheden.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er dog ogsad enig i, at der er behov for at sikre konsistens
pd tveers, sd det sikres, at foreeldremyndighedsindehavere far samme mulighed for digital
adgang til barns helbredsoplysninger pa tveers af landet. Indenrigs- og Sundhedsministeriet
vil derfor facilitere Igbende kontakt mellem regioner, kommuner og praksissektor med det
formdal at sikre, at der implementeres ensartet foreeldreadgang pa tveers af landet.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil i den forbindelse ogsa opfordre til, at f.eks. Danske
Regioner selv seetter sig i spidsen for at sikre ensartet implementering regionalt.

3.1.4 Bemaerkninger vedr. sundhedspersonalet opgaver og rolle i forbindelse med
ordningen (den manuelle frafiltrering)

Der er bade positive og negative bemaerkninger til den foreslaede model, som laegger op
til, at sundhedspersoner kan far mulighed for manuelt at frafiltrere oplysninger i tilfaelde,
hvor oplysninger ikke bgr vises af hensyn til barnets tarv.

Danske Patienter er positive over for muligheden, mens Danske Regioner og
Laegeforeningen udtrykker bekymring for, at den manuelle frafiltrering bliver en ny
administrativ byrde, fordi sundhedspersonalet ved hver konsultation vil skulle overveje,
om der bgr frafiltreres oplysninger. Laegeforeningen er uenig i, at lovforslaget vil medfgre
gevinster hos de private behandlingssteder.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enige i, at der vil vaere en opgave med at sikre, at
pligten til at frafiltrere implementeres pd en mdde, som ikke pdlaegger nye administrative
byrder. Opgaven med at vurdere oplysningernes karakter forventes at vaere en naturlig del
af personalets allerede eksisterende arbejdsgange og dialog med deres patienter, og den
forventer derfor ikke at udggre en vasentlig administrativ byrde. Samtidig forventes der
kun i meget sjeeldne tilfeelde faktisk at skulle frafiltreres oplysninger manuelt. Ministeriet
vurderer derfor, at tidsbesparelser forbundet med faerre aktindsigtsanmodninger vil friggre
tid hos bade administrativt og sundhedsfagligt personale, som vil overgd det ggede
tidsforbrug til manuel frafiltrering. Ministeriet har derudover praeciseret lovforslaget
sdledes, at det nu fremgadr, at langt de fleste helbredsoplysninger, som ikke skal vises til
foreeldremyndighedsindehavere af hensyn til barnet, forventes at blive frafiltreret via en
automatisk frafiltrering. Hensynene som organisationerne fremhaever vil blive taget i
betragtning i arbejdet med bekendtggrelsen, som udmgnter ordningen.

Leegeforeningen bemaerker, ordningen kun bgr omfatte en aktuel behandlingssituation,
og ikke bagudrettede oplysninger, bl.a. fordi det ikke vil vaere praktisk muligt for en laege
at skulle gennemga tidligere journalnotater mv. Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM)
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bemazerker, at det er vigtigt, at den manuelle frafiltrering kan forega smidigt og med
umiddelbar virkning pa alle tider af dggnet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enige i, at ordningen skal indrettes, s den forventede
manuelle frafiltrering kan foregd smidigt og med umiddelbar virkning. Ministeriet kan
imidlertid ikke udelukke, at der kan vaere situationer, hvor filtrering af bagudrettede
oplysninger ogsa vil vaere hensigtsmaessigt. Hensynene vil blive kortlagt naermere og indgd
i arbejdet med bekendtggrelsen, som udmgnter ordningen.

Laegeforeningen, Danske Patienter og Danske Regioner har alle bemaerkninger til, hvem
der har kompetencen til at beslutte, at oplysninger skal frafiltreres foraeldrevisningen
manuelt.

For at undga konflikter mellem laege og patient, udtrykker Leegeforeningen behov for
yderligere praecisering af, i hvilke situationer forzeldres digitale adgang til barnets
helbredsoplysninger skal afskaeres. Danske Regioner og Lageforeningen papeger begge,
at det er uklart, om en mindrearig selv kan ggre krav pa at oplysninger frafiltreres. Danske
patienter bemaerker, at information fra barnet selv kan vaere en vigtig kilde, men at det
aldrig ma vaere barnets ansvar, at oplysninger frafiltreres. Danske Regioner anbefaler, at
det i sidste ende er en sundhedsfaglig vurdering, hvilke oplysninger der skal frafiltreres.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker, at med ordningen vil ansvaret for at
frafiltrere oplysninger péGhvile sundhedspersonalet, ikke barnet. Den mindredriges gnske
om frafiltrering kan ikke i sig selv ligge til grund for, at oplysninger frafiltreres. Det er
sundhedspersonen, der skal vurdere, om oplysninger skal frafiltreres. Vurderingen kan dog
foretages under hensyntagen til den mindredriges @gnsker, fx hvis den mindredrige
frembringer oplysninger om, at et journalnotat indeholder oplysninger, som det ikke vil
veere i barnets tarv, at foraeldrene far adgang til. Det er s@gt praeciseret i lovforslaget.
Ministeriet har sdledes preeciseret i lovforslaget, at det udelukkende forventes at veere
sundhedspersonen, der vurderer, om der skal ske en manuel frafiltrering af de
helbredsoplysninger, som fremgdar af et journalnotat e.l., og som ikke er frafiltreret i den
automatiske frafiltrering. Det er sdledes ikke hensigten, at den ene
foraeldremyndighedsindehaver kan bede om at fa frafiltreret oplysninger, s den anden
foreeldremyndighedsindehaver ikke kan se dem, ligesom det heller ikke vil veere barnets
ansvar at sikre, at oplysninger frafiltreres manuelt. Det bemeaerkes endvidere, at de
naermere regler for den forventede manuelle frafiltrering farst vil blive fastsat i den
efterfglgende bekendtggrelse.

Leegeforeningen papeger, at det er uklart, om frafiltreringsmuligheden er taenkt til at
skulle have et bredere anvendelsesomrade end undtagelser for aktindsigt, jf.
sundhedslovens § 37, stk. 2. Bdde Laegeforeningen og Danske Regioner opfordrer til, at
der anlaegges en enslydende fortolkning af, hvilke oplysninger der skal frafiltreres i
visningen, og hvilke oplysninger der kan undtages ved aktindsigt, sa der ikke skabes
forskellige normer for adgangen til bgrns helbredsoplysninger, hvilket bgr praeciseres i
lovforslaget.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeaerker, at lovforslaget laegger op til, at regler for
manuel frafiltrering udarbejdes med udgangspunkt i bestemmelserne for undtagelser for
aktindsigt og indsigt. Det vil indgad i arbejdet med bekendtggrelsen.

Danske Regioner og Leegeforeningen bemaerker begge, at det fglger af lovforslaget, at
reglerne i den efterfglgende bekendtggrelse vil udggre en handlepligt for den enkelte

sundhedsperson, men at det fremstar uklart, hvad det betyder, at der er tale om
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en handlepligt, og hvad der kan udlgse en handlepligt. Begge organisationer papeger
derfor, at det vil veere hensigtsmaessigt, hvis det i lovforslaget eller i bekendtggrelsen
specificeres, hvad det indebzerer, at der er tale om en handlepligt, og hvilke konsekvenser
sundhedspersoner kan blive mgdt med, hvis handlepligten ikke overholdes.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at handlepligten medfarer, at hvis en
sundhedsperson bliver bekendt med, at der i sundhedspersonens aktuelle
patientbehandling indgdr oplysninger, som ikke bgr vises for
foraeldremyndighedsindehavere af hensyn til barnets tarv eller af hensyn til forebyggelse,
efterforskning og forfalgning af lovovertraedelser samt beskyttelse af vidner, sg vil
sundhedspersonen have pligt til at frafiltrere oplysningerne. Det forventes i praksis at
foregad ved, at sundhedspersonen opretter en “spaerring” pa det pdgeeldende barn.
Ovenstdende er preeciseret i lovforslaget, sdledes at reglerne der fastsaettes i
bekendtggrelsen, vil forpligte sundhedspersonen til at varetage barnets interesse og tarv.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har derfor justeret lovforslaget, sa ordet handlepligt
ikke lzengere indgdr.

Legeforeningen bemaerker, at det bgr tydeligggres, at en beslutning om ikke at foretage
en manuel frafiltrering af en oplysning, ikke har karakter af afggrelsesvirksomhed efter
forvaltningsloven. Danske Regioner bemaerker, at det udtrykkeligt bgr fremga af
bekendtggrelsen, at der ikke er klageadgang i forhold til beslutninger om manuel
frafiltrering. Danske Regioner bemaerker desuden, at det kan virke uhensigtsmaessigt, at
patienten ikke kan klage over manglende manuel frafiltrering af oplysninger i visningen til
foraeldrene, nar patienten f.eks. vil kunne klage over, at der ikke er undtaget oplysninger i
en aktindsigt til foraeldrene i henhold til sundhedslovens § 37, stk. 2.

Legeforeningen bemaerker, at det ikke star klart, hvorledes sundhedspersoner er stillet
rent juridisk, hvis foraeldre er uenige med sundhedspersonen om, hvad der bgr frafiltreres.
Og at sadanne situationer kan medfgre risiko for konflikt. Laeegeforeningen finder det
desuden afggrende, at myndighederne anviser, i hvilken grad sundhedspersoner forventes
at kunne efterprgve familiemaessige forhold, hvilket de som udgangspunkt vil have
vanskeligt ved at efterleve.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at den forventede manuelle frafiltrering eller
undladelse heraf ikke udggr en afgdrelse i forvaltningslovens forstand, hvorfor der ikke er
fastsat regler om klageadgang. Det bemaerkes derudover, at den digitale adgang sdledes
skal ses som et supplement til reglerne om aktindsigt og indsigt. Foraeldre vil altid have
mulighed for at sgge aktindsigt eller indsigt.

Det er sundhedspersonen, som er ansvarlig for at vurdere, om oplysninger bgr frafiltreres,
og vurderingen skal foretages ud fra et sG objektivt regelsaet som muligt. Reglerne vil skulle
tydeliggares i bekendtggrelsen i samarbejde med bl.a. faglige organisationer, men
forventes sa vidt muligt at basere sig pa oplysningernes karakter, ikke barnets
familiemaessige forhold. Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i lovforslaget preeciseret, at
en manuel frafiltrering eller en undladelse heraf skal ske ud fra de regler der fastsaettes i
bekendtggrelsen, som vil forpligte sundhedspersonen til at varetage barnets interesse og
tarv.

3.1.5 Bemaerkninger vedr. teknisk IT-understgttelse af foraeldreadgangen
Legeforeningen, Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) og Danske Regioner har alle
haft bemaerkninger, der relaterer sig til den tekniske IT-understgttelse af
foreeldreadgangen til bgrns helbredsoplysninger, herunder frasorteringen af oplysninger.

Side 9



Leegeforeningen bemaerker, at udmgntningen af lovforslaget forudsaetter digital
infrastruktur, som kan sikre, at der kun tildeles adgang til foraeldre, som aktuelt har
forzeldremyndighed. Laageforeningen bemaerker desuden, at det bgr veere muligt at
frafiltrere oplysninger allerede fra det gjeblik, hvor laegen rekvirerer en prgve eller laver et
journalnotat, for at ordningen kan fungere i alment praktiserende laeger og speciallaeger.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at bemaerkningerne vil blive medtaget i
udviklingen af den tekniske Igsning. Ministeriet forventer, at frafiltrering vil vaere muligt pa
et hvilket som helst tidspunkt en sundhedsperson vurderer, at oplysninger bgr frafiltreres.
Lgsningen vil desuden blive baseret pd den feelles digitale infrastruktur for
sundhedsomradet i Sundhedsdatastyrelsen, som allerede i dag har mulighed for at se
foreeldremyndighedsstatus ved opslag i CPR-registret. | det hele taget vil relevante
interessenter blive medtaget i udviklingen af den digitale Igsning, sa det sikres, at
ordningen fungerer i praksis. Der vil derfor ogsa blive taget hgjde for de tekniske
Igsningsmuligheder, ndar de naermere regler for hvilke oplysninger, der kan vises, og hvilke
der ikke kan skal fastseettes i den kommende bekendtggrelse.

Laegeforeningen bemaerker endvidere, at det er vigtigt at teenke reglerne i
sociallovgivningen og familieretten ind i en eventuel Igsning, og at det bgr overvejes, om
en verserende straffesag, et polititilhold, en verserende familieretssag med hgijt
konfliktniveau osv. bgr fgre til, at en forzelder skal afskares sin digitale adgang til barnets
sundhedsoplysninger. Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) bemarker ligeledes, at
det fra starten teknisk bgr sikres, at foraeldremyndighedsindehaverens adgang til den
digitale visning af bgrns helbredsoplysninger umiddelbart kan lukkes ned, hvis ordningen
matte give anledning til farlige episoder for barnet. Konkret foreslar Dansk Selskab for
Almen Medicin (DSAM), at Styrelsen for Patientsikkerhed skal overvage ordningen og
forpligtes til at lukke den ned midlertidigt ved mistanke om systemiske problemer til fare
for bgrnene. Dansk Selskab for AlImen Medicin (DSAM) bemaerker i den forbindelse ogs3,
at relevante personer hos f.eks. politi og i RED Safehouse m.m. bgr sikres mulighed for at
lukke for foraeldremyndighedshaveres adgang til bgrns helbredsoplysninger.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeaerker, at ordningen ikke vil indebaere mulighed for,
at politiet og Red Safehouse m.fl. kan lukke for foreeldremyndighedsindehaveres digitale
adgang til barns helbredsoplysninger. Det skyldes, at den digitale adgang gives pba.
foraeldremyndighed. Bestemmelserne om foraeldremyndighed er valgt, for ikke at
introducere en saerordning pd sundhedsomrddet med uhensigtsmeaessig lovgivningsmaessig
kompleksitet. Ministeriet vurderer det mest hensigtsmaessigt, at ordningen fglger
foraeldremyndighedsstatus. Hvis en foraeldremyndighedsindehaver mister sin
foreeldremyndighed, vil adgangen automatisk bortfalde.

Det bemeaerkes dog, at reglerne for begraensning af foreeldrenes adgang vil blive tilrettelagt
efter sundhedslovens bestemmelser om begraensning af aktindsigt, som netop giver
mulighed for beskyttelse af vaesentlige hensyn til forebyggelse, efterforskning, og
forfalgning af lovovertraedelser samt beskyttelse af vidner eller andre i sager om
strafferetlig forfalgning. Ministeriet vurderer derfor, at sundhedspersonale inden for lovens
rammer vil have mulighed for at begreense foraeldres adgang i situationer med
straffesager mv.

Danske Regioner bemaerker, at der i forbindelse med udarbejdelsen af bekendtggrelsen

bgr tages stilling til, hvordan den tekniske |lgsning til den manuelle frafiltrering skal og kan
fungere pa tveers af forskellige centrale og lokale it-systemer.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enige i bemaerkningen og vil lade overvejelser om,
hvordan den tekniske Igsning skal fungere i praksis, indgd i arbejdet med bekendtggrelsen.
Herunder ogsé om det pd hhv. kort og lang sigt er teknisk muligt og hensigtsmeessigt at
frafiltrere hver enkelt oplysning, eller om frafiltreringen er ngdsaget til at foregd pad et
mere overordnet niveau. Fx at der frafiltreres oplysninger, som er fremkommet pa
bestemte dage, frem for at sundhedspersonale skal forholde sig til hver enkelt oplysning.

3.1.6 Bemeerkninger vedr. lovforslagets foresldede § 39 b (bgrn med kognitiv
funktionsnedseettelse)

KL, Danske Regioner, Leegeforeningen og Dansk Sygeplejerad (DSR) har givet eksplicitte
bemaerkninger til lovforslagets foreslaede § 39 b. Laegeforeningen, KL og Dansk
Sygeplejerad (DSR) bemaerker alle, at det er meget positivt, at der er taget initiativ til at
lukke det hul, som i dag forhindrer, at foraeldremyndighedsindehavere kan fa digital
adgang til deres barns helbredsoplysninger, nar barnet er mellem 15 og 17 ar og ikke kan
give informeret samtykke til behandling pga. kognitiv funktionsnedsattelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har noteret sig hgringsparternes opbakning til
lovforslagets foresldede § 39 b.

KL bemaerker, at det er uklart, hvordan Igsningen i praksis skal administreres, da
lovforslaget alene er en bemyndigelsesbestemmelse.

KL foreslar, at det er en regional sundhedsperson i kontakt med borgeren/familien, der pa
baggrund af barnets kognitive funktionsevne vurdere, om foraeldre bgr tildeles adgang til
at se barnets sundhedsoplysninger via den digitale fuldmagtslgsning. Danske Regioner
bemaerker, at en sadan opgave vil det forventeligt fa ressourcemaessige konsekvenser for
regionerne, safremt der er tale om en ny opgave, der ikke kan indarbejdes i allerede
etablerede arbejdsgange. Danske Regioner bemaerker yderligere, at der i lovgivningen bgr
tages hensyn til, at det kan vaere forskelligt, om det er egen lzege eller behandlende
sygehusafdeling, der har bedst kendskab til den unge og dermed er nsermest til at
foretage vurderingen.

Danske Regioner foreslar, at der laves en fallesnational attest til brug hvis det fastholdes,
at adgangen skal gives pa baggrund af en laegeerklaering eller lignende. Leegeforeningen
bemazerker, at Leegeforeningens Attestudvalg gerne stiller sig til radighed, safremt der skal
udarbejdes en attest til formalet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at de konkrete regler for hvordan Igsningen i
praksis skal administreres vil blive fastsat i en efterfglgende bekendtggrelse, der udmgnter
bemyndigelsesbestemmelsen. Udarbejdelsen af bekendtggrelsen vil ske med inddragelse
af relevante organisationer, herunder Danske Regioner, KL og Digitaliseringsstyrelsen sa
det sikres, at der kan etableres en Igsning, der bliver s let som mulig at administrere bdde
for foraeldrene, for de sundhedspersoner, der skal foretage en vurdering af barnets tilstand
og for den myndighed, der skal give forzeldrene den tekniske adgang. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet bemaerker i den forbindelse ogsd, at ministeriet er i dialog med
Danske Regioner, KL og Digitaliseringsstyrelsen om en mulig I#sning, og at ministeriet i den
forbindelse har bedt Danske Regioner om at undersgge, hvordan de vurderer, at den
sundhedsfaglige vurdering af barnets tilstand nemmest kan foretages.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet noterer, at Laegeforeningens attestudvalg gerne stiller
sig til radighed, sdfremt der skal udarbejdes en attest til brug for vurdering af barnets
tilstand. Behovet herfor vil blive afklaret i det videre arbejde frem mod udstedelsen af

bekendtggrelsen.
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Danske Regioner bemaerker, at det i den kommende bekendtggrelse bgr praeciseres,
hvilke kriterier der kan laegges vaegt pa ved vurdering af, om en 15-17-arig er varigt
inhabil. Danske Regioner bemzerker desuden, at en gruppe anbragte bgrn og unge, der af
andre grunde de facto er ude af stand til pa betryggende vis at varetage deres egne
interesser i sundhedsvaesenet ogsa kunne indga i Igsningen, sa forzeldre for denne gruppe
kunne fa digital adgang.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker, at malgruppen for lovforslagets §39 b jf.
bestemmelsen ordlyd er mindredrige, der ikke selv kan varetage sine interesser, jf.
sundhedslovens §§ 14 og 18, og dermed ikke selv kan fd et MitID. De naermere kriterier for,
hvordan det sundhedsfagligt kan vurderes, om en mindredrig er i inden for denne
madlgruppe eller ej, vil blive fastsat naermere i bekendtggrelsen, der skal udmgnte
bestemmelsen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder til gengeeld ikke umiddelbart, at gruppen af
anbragte bgrn og unge, der af andre grunde (end svaer kognitiv funktionsnedsaettelse) de
facto er ude af stand til pa betryggende vis at varetage deres egne interesser i
sundhedsvaesenet er inden for bestemmelsens anvendelsesomrdde. Naermere regler
herom, vil dog som bekendt blive fastsat i bekendtggrelsen. Det bemzerkes, at disse bgrn
formentlig vil have et MitID, hvormed de selv vil kunne give foraeldre eller andre
omsorgspersoner digital fuldmagt til at kunne tilga de relevante helbredsoplysninger.

KL har en reekke bemaerkninger og anbefalinger hvordan den konkrete opgavelgsning bgr
tilrettelaegges, safremt Borgerservice i kommunerne skal have en opgave i Igsningen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enige i KL’s bemaerkning, om at
borgerservicecentrene alene vil skulle varetage en administrativ opgave i form af at tildele
foreeldremyndighedsindehaveren den tekniske adgang til barnets helbredsoplysninger
gennem den fzellesoffentlige fuldmagtsl@gsning, Digital Fuldmagt. Det vil sdledes ikke blive
pdlagt Borgerservice at efterprgve den sundhedsfaglige vurdering af barnets tilstand, og
evt. dokumentation herfor.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet noterer KL's forslag om at sikre, at
borgerservicemedarbejderne kan til gé den sundhedsfaglige vurdering af barnets tilstand
digitalt, og bemeaerker at det vil vaere en fordel for foraeldrene, der kan undga selv at skulle
sta for at aflevere vurderingen til borgerservice. Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil
derfor undersgge denne mulighed yderligere i forbindelse med udmgntningen af
bekendtggrelsen.

KL bemaerker, at den feellesoffentlige fuldmagtslgsning, som skal bruges til at give
foraeldreadgangen pt. alene giver muligheden for at se/handle i de digitale Igsninger,
hvorfor der ikke er mulighed for f.eks. at lave en frafiltrering af oplysninger pa samme
made, som det er beskrevet i lovforslaget omkring den generelle foraeldreadgang til bgrns
oplysninger (§39 a). KL ggr derudover ogsa opmaerksom pa, at det pt. er op til den enkelte
Igsningsejer at sikre, at Igsningen er koblet til den digitale fuldmagtslgsning.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er bekendte med de forhold, som KL bemaerker ift. den
feellesoffentlige fuldmagtsl@sning, Digital Fuldmagt. Formdlet med bestemmelsen er at
udvide den eksisterende Igsnings anvendelsesomrade, sG den ogsd omfatter
foreeldremyndighedsindehavere, hvis bgrn ikke selv er i stand til at give den fuldmagt som
er ngdvendig. Det skal sikre, at foraeldre til bgrn med svaer kognitiv funktionsnedsaettelse,
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far samme mulighed for digital adgang til deres bgrns oplysninger, ndr barnet er 15 dr,
som andre foraeldre har, hvis barnet selv gnsker at give dem fuldmagt til det.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet ser det derfor heller ikke som et problem, at foraeldrene
gennem denne Igsning fdr adgang til alle tilgeengelige helbredsoplysninger om barnet —
uden frafiltrering. Modsat vurderer Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at det vil veere
seerligt hensigtsmaessigt for denne gruppe. Ligeledes anses det ikke som et problem, at
foreeldrene kun kan fé adgang til de oplysninger, som Igsningsejerne har valgt at opkoble
til den digitale fuldmagtsl@gsning. Indenrigs- og Sundhedsministeriet er dog opmaerksom
pd, at det bgr sikres, at foraeldrene automatisk far adgang til nye typer af
helbredsoplysninger i takt med, at de opkobles til den digitale fuldmagtslgsning.
Ministeriet er i dialog med Digitaliseringsstyrelsen herom.

Danske Regioner bemaerker, at henvisningen til sundhedslovens § 18 kan skabe en vis
uklarhed, da bestemmelsen alene omhandler informeret samtykke til behandling.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemzerker, at § 39 b bdade henviser til sundhedslovens §
14 og sundhedslovens § 18. Henvisningerne til bestemmelserne skyldes for det fgrste, at
mdlgruppen (bgrn med svaere kognitive funktionsnedseettelse) hverken kan varetage sine
egne interesser i sundhedsvaesnet, ndr de er under 15 dr, jf. § 14, og for det andet ej heller
kan give informeret samtykke til behandling, ndr de er fyldt 15 dr, jf. sundhedslovens § 18,
stk. 1. Indenrigs- og Sundhedsministeriet fastholder derfor henvisningen til bade §§ 14 og
18 i sundhedsloven.

3.1.7 Bemeerkninger af gkonomisk karakter

Danske Regioner har afgivet bemaerkning om, at der vil veere gkonomiske konsekvenser
som fglge af loveendringerne, hvorfor sagen gnskes medtaget pa Lov- og
Cirkulzereprogrammet med henblik pa forhandling af lovforslagets konsekvenser for
regionernes gkonomi, jf. Det Udvidede Totalbalanceprincip (DUT) i henhold til VEJL nr. 63
af 09/10/2007.

KL har ligeledes afgivet bemaerkning om, at KL forventer, at der udarbejdes en vurdering
af de gkonomiske og administrative konsekvenser jf. almindelige DUT-principper, da der
leegges op til at paleegge kommunerne opgaver i forbindelse med § 39 b.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at lovforslagets del vedr. bedre digital
forzeldreadgang til barns helbredsoplysninger alene har karakter af en
bemyndigelsesbestemmelse, som i sig selv ikke vil kunne medfgre gkonomiske
konsekvenser. Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil i forbindelse med udstedelsen af de
efterfolgende bekendtggrelser, som skal udmgnte bestemmelserne, sende
bekendtggrelserne i gkonomisk hgring hos bade Danske Regioner og KL.

3.1.8 @vrige bemaerkninger til lovforslaget del om bedre digital forseldreadgang
Gigtforeningen bemaerker, at de finder det uhensigtsmaessigt at bgrn over 15 ar i dag ikke
kan give et generelt samtykke til at foraeldre far tilsendt barnets indkaldelser og
information fra sygehuse, men at det i stedet skal ske ved henvendelse til hver enkelt
afdeling. Gigtforeningen gnsker derfor, at det med lovforslaget bliver muligt for barnet at
givet et sddant samtykke.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at den efterspurgte Igsning er uden for
anvendelsesomrddet af dette lovforslag, da forslaget ikke vedrarer
formyndighedsindehaveres digitale adgang til konkrete helbredsoplysninger om et barn.
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3.2. Indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger

3.2.1. Overordnede bemaerkninger
Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) stgtter de foresldede andringer.

Danske Regioner er generelt positiv over for de forsladede tilpasninger af sundhedslovens
regler om indhentning og videregivelse af oplysninger.

Laegeforeningen bakker grundlaeggende op om, at sundhedslovens regler om indhentning
og videregivelse af helbredsoplysninger tilpasses.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har noteret sig hgringsparternes generelle opbakning til
lovforslaget.

3.2.2. 15-17-driges mulighed for at frabede sig indhentning oq videregivelse af
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger.
Dansk Sygeplejerad (DSR) bifalder den forslaede § 17, stk. 3, 3. pkt.

Legeforeningen bemaerker, at det er fornuftigt, at reglerne for 15-17-ariges mulighed for
at frabede sig indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger bringes i overensstemmelse med den selvbestemmelsesret, der i gvrigt
geelder for de 15-17-arige efter sundhedsloven.

Danske Regioner bemaerker, at den foreslaede § 17, stk. 3, 3. pkt., henviser til § 17, stk. 2,
som vedrgrer foreldremyndighedens indehaver mulighed for at give informeret samtykke
pa vegne af en 15-arig patient.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet takker for bemaerkningen og oplyser, at henvisningen til
§ 17, stk. 2, udgar af lovteksten.

Danske Regioner bemaerker yderligere, at det bgr praeciseres om forzldre efter det
foreslaede § 17, stk. 3, 3. pkt., vil kunne sgge aktindsigt, hvis den unge har frabedt sig at
helbredsoplysninger ma videregives.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeaerker, at de bestemmelser, hvorefter 15-17-drige
kan frabede sig videregivelse og indhentning af oplysninger, fremgar af den foreslgede
bestemmelse i § 17, stk. 3, 3. pkt. 15-17-drige kan efter den foreslGede bestemmelse
frabede sig videregivelse af oplysninger efter § 41, stk. 3, som ikke omfatter frabedelse af
videregivelse i forbindelse med aktindsigt.

Da 15-17-Grige er mindredrige og under foraeldremyndighed, har
foreeldremyndighedsindehaveren som udgangspunkt ret til aktindsigt i den 15-17-driges
patientjournal. Dette falger af sundhedslovens § 14 sammenholdt med de almindelige
regler i foraeldreansvarsloven, hvorefter indehaveren af foraeldremyndigheden har pligt til
at drage omsorg for barnet og kan traeffe afgarelse om dets personlige forhold ud fra
barnets interesser og behov.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder pa den baggrund ikke behov for at praecisere, om
foraeldremyndighedsindehavere har mulighed for at s@ge aktindsigt, hvis den 15-17-drige
efter den foresldede bestemmelse har frabedt sig, at der videregives oplysninger.

Danske Regioner bemaerker desuden, at det vil veere hensigtsmaessigt, hvis det ogsa
kommer til at fremga klart af sundhedsloven, i hvilket omfang naermeste
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pargrende, vaerge og fremtidsfuldmaegtig kan frabede sig indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger pa vegne af en patient efter sundhedslovens kapitel 9.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at det falger af sundhedslovens § 14, at for
en patient, der ikke selv kan varetage sine interesser, indtraeder den eller de personer, som
efter lovgivningen er bemyndiget hertil, i patientens rettigheder efter loven, i det omfang
det er ngdvendigt for at varetage patientens interesse i den pdgaeldende situation. Det
betyder, at hvis patienten er varigt inhabil og har en vaerge eller en fremtidsfuldmeegtig,
indtraeder denne person i patientens rettigheder til at frabede sig indhentning og
videregivelse af helbredsoplysninger.

3.2.3. Behandlingsstedets tilsyn- og kontrolopgaver
KL er positive over for den foreslaede bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a og c.

Danske Regioner bemaerker, at det ikke fremgar, hvornar bestemmelsen er tiltaenkt at
skulle anvendes, og efterspgrger om det kan eksemplificeres. Danske Regioner opfordrer
til, at den hjemmel, der indsaettes i § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a, ogsa afspejles i § 43, stk. 2,
nr. 3, saledes at de to bestemmelser bliver enslydende.

Dansk Sygeplejerad udtrykker bekymring for, at den foresldaede bestemmelse i § 42 d, stk.
2, nr. 3, litra a og c giver hjemmel til at iveerksaette “skjulte” undersggelser af de ansatte,
og bemaerker desuden, at definitionen "behandlingsstedets tilsyn- og kontrolopgaver”
ikke er tilstraekkelig klar. Dansk Sygeplejerad er enige i, at der skal vaere mulighed for at
reagere og rette henvendelse til den relevante myndighed, f.eks. Styrelsen for
Patientsikkerhed, ved bekymring for patientsikkerheden i forhold til en ansats faglige
virke. Dansk Sygeplejerad er imidlertid bekymret for, at bestemmelsen kan svaekke tilliden
mellem arbejdsgiver og ansatte og eventuelt ogsa de ansatte imellem. Dansk Sygeplejerad
bemaerker, at det i vides muligt omfang bgr fastholdes, at faglige individtilsyn ligger hos
Styrelsen for Patientsikkerhed.

Dansk Sygeplejerad foreslar desuden, at den foreslaede bestemmelse i § 42, stk. 2, nr. 3.
litra a og c, tilpasses saledes, at de ansattelsesretlige regler, der geelder om
kontrolforanstaltninger, og som ofte heraf databeskyttelsesreglerne, skal iagttages ved et
opslag. Dansk Sygeplejerad foreslar yderligere, at det alene er ledelsen, der bgr kunne
foretage undersggelser af ansattes faglige virke.

Laegeforeningen bemaerker, at de har forstaelse for, at en driftsansvarlig pa et
behandlingssted skal have mulighed for at sikre, at den sundhedsfaglige behandling, der
udfgres pa behandlingsstedet, er i overensstemmelse med god faglig praksis og med de
pligter, der i gvrig er fastsat i lovgivningen, og at der som led heri, kan vaere behov for at
kunne foretage opslag i elektroniske systemer. Laegeforeningen bemazerker, at det derfor
er fornuftigt, at der indsaettes en klar hjemmel til, at en driftsansvarlig kan foretage opslag
i disse situationer.

Laegeforeningen bemaerker desuden, at der er behov for en preaecisering af, hvilke
betingelser der skal vaere opfyldt, fgr en driftsansvarlig kan foretage opslag efter den
forsldede § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a og c.

Laegeforeningen bemaerker desuden, at kompetencen til at vurdere, om en
sundhedsperson udggr en fare for patientsikkerheden, fortsat bgr ligge hos de
sundhedsmyndigheder, som ved lov er tillagt kompetencen til at fgre tilsyn med
sundhedspersoner og behandlingssteder.
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Laegeforeningen bemaerker yderligere, at det ikke nsermere definerede kriterium ”at
sundhedspersonerne udggr en fare for patientsikkerheden” giver den driftsansvarlige en
vidtgdende mulighed for at kunne foretage opslag.

Leegeforeningen opfordrer til, at den samme beskyttelse, som findes i aftalerne om
kontrolforanstaltninger pa det offentlige arbejdsmarked, indarbejdes i lovforslaget.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker, at ministeriet er enigt i, at kompetencen til
at vurdere patientsikkerheden pd et behandlingssted ligger hos de myndigheder, der efter
lovgivningen er bemyndiget hertil; herunder Styrelsen for Patientsikkerhed, der fgrer tilsyn
med sundhedsomrddet.

Driftsherren har imidlertid et ansvar for at sikre, at forholdene pd behandlingsstedet
understgtter patientsikkerheden, og skal til det formdal f.eks. i ngdvendigt omfang
udarbejde instrukser til sundhedspersonalet, jf. sundhedslovens § 3 a, stk. 3, hvis omfang,
indhold og tilgaengelighed Styrelsen for Patientsikkerhed fastseetter regler om, jf. § 3 a, stk.
4. Sdfremt opslag i en patientjournal afslgrer, at en sundhedsperson ikke falger
instrukserne, kan der efter omstaendighederne vaere grund til at antage, at
sundhedspersonens virke er til fare for patientsikkerheden og anledning til at videregive
oplysningerne med henblik pa yderligere kontrol.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har preeciseret bestemmelsens anvendelsesomrdde i
bemeerkningerne til lovforslaget. Det er desuden indarbejdet i lovbemeaerkningerne, at de
forsldede bestemmelser ikke bergrer den almindelige arbejds- og ansattelsesretlige
regulering, herunder ledelsens mulighed for at ivaerksaette kontrolforanstaltninger.

3.2.4. Indhentning af oplysninger, nar der er hjemmel til videregivelse

Laegeforeningen bemaerker, at det grundlaeggende er fornuftigt, at der skabes en tydelig
hjemmel til at kunne indhente oplysninger i de situationer, hvor der er hjemmel til at
kunne videregive oplysninger. Laegeforeningen opfordrer til, at det praeciseres, at en
indhentning efter den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra a-e, kan veere berettiget, uanset
at der ikke sker en efterfglgende videregivelse. Leegeforeningen bemarker desuden, at
der i lovbemaerkningerne er behov for praecisering af f.eks. en laeges mulighed for at
foretage opslag i klagesager. Leegeforeningen opfordrer yderligere til, at det praeciseres,
om den forslaede bestemmelse i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra c, giver hjemmel
til at foretage opslag i Det Feelles Medicinkort (FMK) i forbindelse med klagesager, idet der
i dag ikke er en tydelig hjemmel hertil.

Murphys Lov opfordrer til, at man i § 42 d, stk. 2, nr. 4 litra a-e, henviser til de tilsvarende
videregivelsesbestemmelser i § 43, i stedet for at denne henvisning kun sker i litra a og e.
Det vil forhindre, at der opstar misforstaelser ift. bestemmelsens samspil med §§ 43 og 45.

Danske Regioner bemaerker, at det ikke fremgar, hvilke videregivelsesbestemmelser, der
hgrer sammen med de nye bestemmelser om indhentning. Det sk@nnes relevant at
udforme bestemmelsen konsekvent, sa der naevnes: litra b: § 43, stk. 2, nr. 2, litra c: § 43,
stk. 2, nr. 3 og litra d: § 45. Danske Regioner bemaerker desuden, at det kunne overvejes
om det var lettere at tilfgje indhentningshjemlerne til de allerede geeldende
videregivelseshjemler.

Murphys Lov bemaerker, at en udtrykkelig hjemmel til at indhente oplysninger for at
videregive dem, ikke findes i sundhedslovens § 41, stk. 2, nr. 2, 3, 5 og 7 samt §§ 46 og 47.
Fastsaettelse af en udtrykkelig hjemmel til indhentning af oplysningeri § 42 d, stk. 2, nr. 4
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litra a-e g@r det sveert at opfatte andet end at indhentning af oplysninger og videregivelse i
§ 41, stk. 2, nr. 2, 3, 5 0g 7 samt §§ 46 og 47 hidtil har veeret ulovlige.

Danske Regioner efterspgrger, om det kan angives i hvilket omfang og med hvilken
hjemmel, der kan indhentes journaloplysninger uden samtykke i forbindelse med klage- og
erstatningssager. Danske Regioner efterspgrger desuden hjemmel til indhentning af
helbredsoplysninger uden samtykke til brug for regionens administrative sagsbehandling,
f.eks. ved opslag i patientjournalen til brug for behandling af en befordringsgodtggrelse.

Danske Regioner bemaerker, at det bgr overvejes, om det forhold, at der etableres en
udtrykkelig indhentningshjemmel i stedet for som hidtil, at loven fortolkes
forudsaetningsvist, kan medfgre, at der vil kunne opsta tvivl om, hvorvidt der ogsa
fremadrettet er hjemmel til videregivelse i de tilfaelde, hvor der ikke er indsat en
udtrykkelig hjemmel til, at oplysningerne kan indhentes med det formal at videregive
dem. Det bgr ogsa fremga klart, om der kan anvendes teknisk bistand, jf. den nuvaerende
§ 42 d, stk. 3.

Danske Regioner bemaerker, at der efter den nye bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 4, kan
indhentes oplysninger af andre end autoriserede sundhedspersoner. Det forudsaetter ikke
som de gvrige bestemmelser i kapitel 9, at der indhentes en tilladelse fra
behandlingsstedets ledelse.

Danske Regioner bemaerker, at den nye bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra a-c bliver
overflgdig, hvis det i fgrste led af § 43, stk. 2, fastslas, at oplysninger kan indhentes til brug
for videregivelse efter § 43, stk. 2, nr. 1-5. Saledes kan nye lange bestemmelser i loven
undgas.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker, at den foresldede § 42 d, stk. 2, nr. 4, ikke er
en aendring af retstilstanden, men en preecisering, idet indhentning af oplysninger med
henblik pa videregivelse kan ske pG baggrund af en forudsaetningsvis fortolkning af
videregivelsesreglerne.

Hvad angdr den umiddelbare lighed mellem den foreslGede § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a-c, og
§ 42 d, stk. 2, nr. 4, litra ¢, bemeaerkes det, at indhentning efter den foresldede § 42 d, stk. 2,
nr. 4, forudseetter at der skal videregives oplysninger, eksempelvis fordi en myndighed har
bedt om oplysninger. | modsaetning hertil er det ikke en forudsaetning for indhentning af
oplysninger efter den foresldgede § 42 d, stk. 3, litra a-c, at oplysningerne skal videregives,
idet der herefter kan foretages opslag til brug for behandlingsstedets egne tilsyn- og
kontrolopgaver.

Hvad angdr placeringen af de nye bestemmelser i kapitel 9, er det Indenrigs- og
Sundhedsministeriets vurdering, at det vil ggre det mest overskueligt at finde den rette
hjemmel til indhentning af oplysninger, og forstd forudsaetningen for at der kan ske
indhentning, at der fastsaettes en bestemmelse, som bliver et nyt nr. i en eksisterende
bestemmelse, der, som § 42 d, allerede omfatter og opstiller de generelle rammer for
indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger til
andre formdl end behandling.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har samtidig noteret sig, at flere hgringsparter har
bemeerket, at den foresldede § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra a-e, er ungdigt lang i forhold til
formdlet. Indenrigs- og Sundhedsministeriet har derfor forkortet lovteksten med henblik pd
at ggre den mere enkel. Der er tale om en teknisk justering, som ikke har indholdsmaessig

betydning.
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Hvad angdr indhentning af oplysninger, som foretages af andre end autoriserede
sundhedspersoner og uden behandlingsstedets ledelse, kan Indenrigs- og
Sundhedsministeriet bemaerke, at det er hensigten med § 42 d, stk. 2, nr. 4, at den skal
modsvare reglerne i § 43, stk. 2, hvorefter det alene er sundhedspersoner, der kan
videregive oplysninger.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har pd den baggrund fundet anledning til at endre
ordlyden af § 42 d, stk. 1, nr. 4, sa det ikke laengere fremgdr, at indhentningen kan
foretages af en anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er
ansat hos den dataansvarlige for oplysningerne. De gvrige bemaerkninger har ikke givet
anledning til yderligere eéendringer af indholdsmaessig betydning, men der er foretaget
visse praeciseringer og uddybninger i lovbemeaerkningerne i forhold til hgringsudgaven af
lovforslaget. Bl.a. fremgar det nu, at indhentning med henblik pd videregivelse vil veere
berettiget, selvom sundhedspersonen ved indhentningen vurderer, at det ikke er
ngdvendigt at videregive de indhentede oplysninger.

3.2.5. Videregivelse af oplysninger ved tilfeeldighedsfund

Dansk Sygeplejerad bemaerker, at den forsldede bestemmelse i § 42 d, stk. 5, burde
muligggre videregivelse efter § 43, stk. 2, nr. 3, (videregivelse til brug en myndigheds
tilsyns- og kontrolopgaver), ikke videregivelse efter § 43, stk. 2, nr. 2 (vaerdispringsreglen).
Dansk Sygeplejerad bemzerker desuden, at videregivelse efter vaerdispringseglen vil vaere
alt for vidtgdende, herunder at videregivelsen kan fa betydning for sundhedspersoners
muligheder for at veere tilknyttet arbejdsmarkedet.

Dansk Sygeplejerad bemaerker, at af hensyn til logikken og strukturen i sundhedsloven vil
de foretraekke, at den foresldede bestemmelse i § 42 d, stk. 5, flyttes til § 43 i stedet for at
der indseettes en videregivelsesbestemmelse i en indhentningsbestemmelse, som § 42 d
er.

Laegeforeningen bemaeerker, at det er fornuftigt, at der skabes en tydelig hjemmel til, at
der kan videregives oplysninger om en sundhedspersons virke i situationer, hvor man som
et bifund som led i kvalitetssikring- og kvalitetsudvikling er blevet opmaerksom pa forhold
vedrgrende en sundhedsperson, og hvor man vurderer, at det er ngdvendig at videregive
oplysningerne for at varetage en abenbar almen interesse eller af vaesentlig hensyn til
patienten, sundhedspersonen eller andre.

Murphys Lov bemaerker, at det ikke fremgar af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, a-e, at
en sundhedsperson ikke kan videregive oplysninger om en anden sundhedspersons virke,
som er indhentet som led i brug for kvalitetssikring eller udvikling. Murphys Lov bemaerker
yderligere, at det bgr tydeligggres i lovbemarkningerne, med hvilken hjemmel der kan
foretages supplerende ngdvendige opslag om sundhedspersonen med henblik pa kontrol.

Danske Regioner bemaerker, at der ikke er taget stilling til, om man skal informere en
patient om dennes muligheder for at klage og s@ge erstatning, nar man i forbindelse med
opslag efter § 42 d, stk. 2, nr. 2, (kvalitetsarbejde) bliver opmaerksom p3, at en patient evt.
kan veaere fejlbehandlet. Danske Regioner mener, at det bgr overvejes om de oplysninger
som indhentes efter § 42 d, stk. 2, nr. 2 (kvalitetsarbejde) kun kan videregives efter
veerdispringsreglen eller om det bgr give anledning til en bredere brug.

Danske Regioner bemaerker, at det er fint med mulighed for at videregive oplysninger om
en sundhedspersons virke, men det bgr praeciseres hvilken myndighed oplysningen evt.

skal videregives til.
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Danske Regioner bemaerker desuden, at bestemmelsen kunne blive mere laesbar og
tydeligere ved, at der ikke blot henvises til oplysninger indhentet efter § 42 d, stk. 2, nr. 2,
men i stedet skrives: ”... indhentning til brug for kvalitetssikring eller -udvikling efter § 42
d, stk. 2, nr. 2”. Danske regioner foreslar endvidere, at den foreslaende bestemmelse
indseettes i § 43, evt. som et nyt stk. 5.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeaerker, at videregivelse efter den foresldede § 42 d,
stk. 5, efter bestemmelsens ordlyd forudseetter, at betingelserne for videregivelse efter §
43, stk. 2, nr. 2, er opfyldt. Det betyder, at den autoriserede sundhedsperson, efter en
konkret vurdering, uden patientens samtykke kan videregive de tilfeeldigt fundne
oplysninger til sundhedspersoner, myndigheder, organisationer, private personer m.fl. hvis
videregivelsen er ngdvendig for berettiget varetagelse af en Gbenbar almen interesse eller
af vaesentlige hensyn til patienten, sundhedspersonen eller andre. De hensyn, der taler for
videregivelse, skal klart overstige hensynet til patientens ret til fortrolighed.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder pG den baggrund ikke anledning til at specificere
de potentielle modtagere af oplysninger yderligere. Det bemaerkes dog, at
lovbemaerkningerne til bestemmelsen er blevet uddybet med henblik pG at beskrive
hensigten og konsekvensen af den foreslGede bestemmelse tydeligere.

3.2.7 Samtykke skal ikke forsgges indhentet, hvis sundhedspersonen er berettiget til at
videregive oplysningerne.

Laegeforeningen bemaerker, at det er fornuftigt, at det bliver preeciseret, at en
sundhedsperson ikke har pligt til at forsgge at indhente et samtykke i en situation, hvor
vedkommende vil veere berettiget til at videregive oplysninger uden patientens samtykke.
Dette vil skabe en entydig retstilstand, og det vil smidigggre videregivelsesprocessen i
praksis.

Danske Regioner stgtter ligeledes, at bestemmelsen i § 43, stk. 2, praciseres. Danske
Regioner bemaerker, at det kan overvejes, om en enslydende formulering burde indszettes
i § 41, stk. 2, sa det undgas, at der opstar tvivl om, hvorvidt de to bestemmelser skal
fortolkes forskelligt for sa vidt angar indhentning af samtykke.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeaerker, at behovet for at przecisere, at
sundhedspersoner ikke skal forsgge at indhente patientens samtykke forinden
videregivelse efter sundhedslovens § 43, stk. 2, finder sted, skyldes, at det fremgdr af
lovbemeaerkningerne til den gaeldende § 43, stk. 2, at videregivelse efter nr. 2-5 forudseetter,
at sundhedspersonen, forinden videregivelse finder sted, har forsggt at indhente
patientens samtykke. Videregivelse efter § 43, stk. 2, sker til andre formdl end behandling,
og adskiller sig pa den mdde fra videregivelse efter § 41, stk. 2, som sker i forbindelse med
og efter behandling af patienter, og hvor patienten vil betragte det som naturligt, at
sundhedspersonen under et aktuelt behandlingsforlgb, som patienten har samtykket til,
videregiver oplysninger.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder pd den baggrund ikke, at der er behov for at
indsaette en enslydende formulering i § 41, stk. 2, for at undgd fortolkningstvivl.

3.2.8. Kompleks og detaljerede regler

Murphys lov bemaerker, at sundhedslovens kapitel 9 er meget sveer at anvende for alle i
sundhedsvaesenet, og at det ville vaere hensigtsmaessigt om kapitlet blev gennemskrevet i
stedet for, at man bliver ved med at fylde pa.
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Manderadets Udvalg for Familieret bemaerker, at reglerne forekommer meget komplekse
og detaljerede. Radet opfordrer til, at reglerne om videregivelse af fortrolige oplysninger
gores mere forstaelige og administrerbare for den enkelte sundhedsperson. Radet
opfordre ligeledes Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Folketinget til at overveje,
hvorvidt man i forbindelse med kommunalreformen sikrede den rette balance i forhold til,
hvilke forhold der bgr reguleres i en samlet sundhedslov og hvilke forhold, der bgr
reguleres i andre selvstaendige og mere overskuelige love eller ved bekendtggrelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har noteret, at nogle hgringsparter finder reglerne
detaljerede og svaert anvendelige. Flere af de foresldede aendringer har netop til formdl at
tilpasse reglerne, sa de fungerer bedre i praksis. Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder
dog ikke pd nuveerende tidspunkt grundlag for en stgrre gennemskrivning af kapitel 9 med
henblik pa en generel forenkling af reglerne.

3.3. Mulighed for nedszettelse af et naevn for sundhedsapps

3.3.1. Generelt til lovforslaget om nedszettelse af et naevn for sundhedsapps

Flere organisationer m.v., herunder Dansk Industri, Dansk Erhverv, Danske Patienter,
Health Tech Hub Copenhagen, Dataetisk Rad, Danske Regioner, Dansk Sygeplejerad, KL,
Laegeforeningen og Zldre Sagen, har overordnet bakket op om, at der etableres et naevn
for sundhedsapps.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har noteret sig hgringsparternes generelle opbakning til
lovforslaget.

3.3.2. Bemarkninger vedrgrende afgraensning af sundhedsapps

En raekke organisationer mv., herunder Dansk Industri, Danske Patienter,
Medicoindustrien, Danske Regioner og Health Tech Hub Copenhagen har afgivet
bemaerkninger til, at der ikke i lovforslaget fremgar en definition af sundhedsapps, der
omfattes af naevnets anbefalinger. Health Tech Hub Copenhagen angiver, at lovforslagets
definition af sundhedsapps bgr aendres til DMD’s (Digitalt Medicinsk Udstyr) af hensyn til
at fglge praksis i andre europaeiske lande, og idet de har et klart sundhedsformal.
Derudover vil det omfatte anden software som fx sensorteknologi, Al-lgsninger, VR-briller
mv. Dansk Industri angiver, at det ikke fremgar, om naevnet bade skal vurdere appen
(software) eller de teknologiske devices (hardware), hvor appen kan installeres. Danske
Patienter angiver, at de er i tvivl om, hvor omfattende listen med anbefalede
sundhedsapps bliver, da mange forskellige typer af sundhedsapps potentielt kan komme
pa listen. Derudover er Danske Patienter i tvivl om, hvilke typer af organisationer, der kan
sgge om optagelse pa listen over anbefalede sundhedsapps, herunder hvilken betydning
naevnet og listen far for de apps, som i dag udvikles lokalt og tilbydes pa enkelte afdelinger
i sundhedsvaesenet. Danske Regioner bemazerker, at det er ngdvendigt at fa afklaret, i
hvilket omfang offentligt drevne app-projekter forventes praesenteret for naevnet,
herunder om det vil vaere et krav, at disse vurderes af naevnet. Medicoindustrien
fremfgrer, at naevnet bgr tilgodese CE-maerkede apps, da CE-maerkningen i dag er en
adgangsbillet til markederne inden for EU.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker, at sundhedsapps skal forstds bredt som
applikationer med en sundhedsfunktion i form af et softwareprogram, der kgrer pa fx en
mobiltelefon, en tablet, en pc eller et wearable. Af hensyn til, at neevnet kan rumme den
teknologiske udvikling, der forventes at ske sdvel i Igbet af en kortere drraekke, samt pa
laengere sigt er det et hensyn, at der i lovforslaget ikke bliver defineret for snaevre rammer
for sundhedsapps, sdledes at naevnet selv far mulighed for at justere og tilpasse

definitionen af sundhedsapps.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at det af hensyn til formdlet for naevnet ikke er
hensigtsmaessigt at afgraense apps til digitalt medicinsk udstyr, idet det vil afskaere en lang
raekke apps, som ikke er defineret som medicinsk udstyr, men som anvendes til fx
forebyggelse i sundhedsvaesenet. Det har veeret et stort gnske fra sundhedsvaesenets
parter i arbejdet med etablering af en guide til sundhedsapps, at naevnet ogsd kan
anbefale apps, der ikke er medicinsk udstyr. Det bemeerkes dog, at der vil veere andre
vurderingskriterier og dermed krav til evidens for de apps, der ikke er defineret som
medicinsk udstyr.

Ministeriet anerkender, at lovforslagets afgraensning til sundhedsapps betyder, at der er
mange andre digitale teknologier, som ikke vil blive vurderet af naevnet, sdfremt det
etableres. Dette er valgt af hensyn til at reducere kompleksitet og sikre en afgraensning af
naevnets arbejdsopgaver, ligesom at andre digitale teknologier som fx sensorteknologi ikke
pG samme vis som apps velges direkte af borgere, men indkgbes af sundhedsvaesenet.
Ministeriet vil lsbende evaluere om etableringen af naevnet lever op til formdlene med
lovforslaget, samt om det er harmoniseret med andre tilsvarende initiativer i EU og om det
stadig er relevant taget den teknologiske udvikling og udviklingen i sundhedsvaesenet i
@vrigt i betragtning.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker desuden, at der i lovforslaget ikke fremgadr en
tydelig afgraensning af, hvilke organisationer og virksomheder, der kan sgge om optagelse
pa listen for ikke at udelukke organisationer og virksomheder med relevante sundhedsapps
pd forhdnd. Indenrigs- og Sundhedsministeriet erfarer, at der er en lang reekke af
organisationer, virksomheder og institutioner m.v., der udvikler sundhedsapps, og for at
sikre lige mulighed for at komme pa listen for samtlige organisationer m.v., er der ikke
foretaget skarp afgraesning af, hvem der konkret kan ansgge.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemzerker endeligt, at lovforslaget ikke forhindrer, at
eksempelvis regionerne og andre offentlige institutioner sgger om optagelse af
sundhedsapps, der opfylder kravene til IT-platform og den pdgeeldende definition af
sundhedsapps i naevnet. Borgere og sundhedspersoner kan fortsat anvende offentligt
udviklede apps fra f.eks. hospitalsafdelinger i tilfelde, hvor de ikke er anbefalet pd listen
over anbefalede sundhedsapps, idet radets anbefalinger ikke er bindende for
sundhedsvaesenet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker, at anbefaling fra naevnet ikke er en
ngdvendighed for anvendelse af appen i det danske sundhedsvaesen. Naevnet for
sundhedsapps skal vurdere CE-maerkede apps, for de kan komme pd listen over anbefalede
sundhedsapps for at kvalificere og vurdere gvrige aspekter af apps, som ikke vurderes i
forbindelse med CE-maerkningen, herunder f.eks. samfundsveerdi i en dansk kontekst,
rimelighed i pris og brugervenlighed. Dette er med til at sikre, at de anbefalede apps
matcher det danske sundhedsvaesens behov. Det md dog formodes, at meget af den
dokumentation for evidens, som er anvendt i forbindelse med CE-maerkningen vil kunne
genbruges i ansggningen til nevnet.

3.3.3. Bemearkninger vedrgrende vurderingskriterier

Danske Regioner, Zldre Sagen, Datatilsynet og Dataetisk Rad har bemaerkninger til
vurderingskriterierne i naevnet. Danske Regioner angiver, at vurderingskriterierne bgr
tilpasses forskellige typer apps, da evidensen for visse kommercielle apps inden for f.eks.
stress, angst, koncentrationsbesvaer m.v. kan vaere sveer af dokumentere. Derudover
bemaerker Danske Regioner, at der i forbindelse med vurderingen af om en app kan
anbefales, vurderes hvorvidt leverandgren af en app har foretaget en

Side 21



vurdering af, om appen lever op til gaeldende lovgivning, herunder seerligt
databeskyttelseslovgivningen. Zldre Sagen angiver, at der skal vaere stor gennemsigtighed
i, hvordan de enkelte kriterier defineres og veegtes, da vurderingskriterierne kan tolkes
forskelligt. Derudover bemaerker Zldre Sagen, at vurderingskriterierne ogsa bgr inkludere
datalogiske og juridiske krav/kriterier, som skal opfyldes for at kunne opna en
godkendelse. Endelig bemaerker Zldre Sagen for sa vidt angar brugervenlighed, at der bgr
tages stilling til tilgaengeligheden, jf. gaeldende lovgivning om tilgeengelighed af offentlige
organers websteder og mobilapplikationer, herunder i hvilket omfang sundhedsapps, som
anbefales skal leve op til disse eller lignede krav — desuagtet at de er private.

Datatilsynet bemaerker, at det er vigtigt ved godkendelsen af sundhedsapps, at det
udtrykkeligt anfgres at der i godkendelsesprocessen ikke er taget stilling til, om appen
lever op til de databeskyttelsesretlige regler, saledes at der ikke kan opsta tvivl hos
borgere og sundhedspersoner om, at en apps efterlevelse af de databeskyttelsesretlige
regler ikke er vurderet. Endvidere opfordrer Dataetisk Rad til, at dataetiske overvejelser
medtages i neevnets afggrelser om, hvorvidt apps skal inkluderes i vurderingskriterier.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enig i, at der skal vaere gennemsigtighed i
vurderingskriterierne, og forventningen er sdledes, at de vil blive offentligt tilgeengelige pa
en hjemmeside tilknyttet naevnet. Som det fremgar af lovforslaget, sa vil
vurderingskriterierne veere forskellige alt efter, om der er tale om en app, der er
karakteriseret som medicinsk udstyr, som er CE-meerket, eller der er tale om en app, der
ikke udg@r medicinsk udstyr. Det skyldes, at der ikke stilles de samme krav om klinisk
evaluering og afpravning og ej heller krav om et specifikt evidensgrundlag — sG som
ekspertvurdering, case-serier, tvaersnitstudier, case-kontrolstudier, kohortestudier og
randomiserede kontrollerede forsgg.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enige i, at brugervenlighed og tilgaengelighed er
vigtige kriterier for apps, og derfor fremgdr brugervenlighed af lovforslaget som et
eksempel pa et vurderingskriterie, som naevnet vil basere deres vurderinger pG baggrund
af, og ansggerne vil derfor skulle fremsende dokumentation for brugervenlighed.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil vaere opmaerksomme pa i det fremadrettede arbejde
i dialog med Laegemiddelstyrelsen, om der skal foreslds naevnet, at de i deres vurdering af
brugervenlighed ligeledes skal vurdere tilgaengelighedsparametre.

For sd vidt angdr bemaerkningen om datalogiske/juridiske krav i vurderingskriterierne, sG
vil virksomhederne i ansggningsskemaet skrive under pd en tro-og-love-erklzering om, at
sundhedsappen lever op til diverse forordninger, love og vejledninger — herunder bl.a., at
appen lever op til den europzeiske databeskyttelsesforordning (GDPR) og den danske
databeskyttelseslov, hvis appen indsamler og behandler personoplysninger. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet henviser til Datatilsynets bemaerkning vedrgrende, at det tydeligt skal
fremgd af godkendelsesprocessen, at naevnet ikke har vurderet, om appen efterlever
databeskyttelsesretlige regler. Det skyldes, at Laegemiddelstyrelsen eller naevnet ikke har
myndighedsansvar for databeskyttelsesregler og dermed ikke kan afg@re endeligt, om
reglerne er overholdt. Ministeriet vil sammen med Laegemiddelstyrelsen overveje en proces
for, hvordan Datatilsynet evt. kan inddrages i serlige tilfeelde, hvor der er szerlig mistanke
om, at en given app ikke efterlever de gaeldende databeskyttelsesretlige regler pG
omrddet.

| forhold til at medtage dataetiske overvejelser i naevnets vurdering af apps, har Indenrigs-
og Sundhedsministeriet taget Dataetisk Rdds bemaerkning til efterretning og vil overveje,
hvordan dataetik kan indgad i naevnets arbejde. Der henvises i gvrigt til nedenstdende svar
vedr. naevnets kompetencer, jf. afsnit 3.3.6.
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3.3.4. Bemaerkninger vedrgrende erfaringer fra andre lande og harmonisering med EU-
regler

Dansk Erhverv, Dansk Industri, Health Tech Hub Copenhagen og Medicoindustrien har
bemaerkninger til erfaringer og harmonisering med andre landes initiativer pa omradet.
Dansk Erhverv og Health Tech Hub Copenhagen anfgrer, at det er vigtigt, at naevnet og
vurderingskriterierne teenkes sammen med eksisterende initiativer og kommende
lovgivning pa omrade, mens Dansk Industri bemaerker, at naevnet bgr bygge videre pa
erfaringerne fra europaiske lande, som Tyskland, Frankrig og England, der har iveerksat
tilsvarende initiativer. Medicoindustrien fremfgrer, at vurderingskriterierne bgr
harmoniseres med allerede etablerede kriterier i EU for ikke at isolere det danske marked
internationalt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at etableringen af et naevn for sundhedsapps
sker med inspiration fra andre lande seerligt Tyskland, der har etableret en seerlig
godkendelsesproces for sundhedsapps (DIGA). For at sikre, at anbefalingerne anvendes af
borgere og personale i det danske sundhedsvaesen, er det dog vaesentligt, at rammen for
anbefaling af apps tager hensyn til strukturer for det danske sundhedsveesen. Derfor har
der over de seneste d@r vaeret foretaget et grundigt forarbejde i samarbejde med
sundhedsvaesenets parter, hvor der er foretaget dels en foranalyse udarbejdet af
Implement bl.a. indeholdende beskrivelse af andre landes erfaring, et pilotprojekt
forankret i Region Syddanmark og endeligt et modningsprojekt forankret i
Laegemiddelstyrelsen. Projektet har gennem hele perioden veeret fulgt af en styregruppe
med repraesentanter fra bl.a. Danske Regioner og KL under den nationale bestyrelse for
sundheds-it.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enig i, at naevnet og vurderingskriterierne skal
sammentaenkes med gvrige europaiske initiativer pG omrddet for ikke at isolere det
danske marked. Ud fra ministeriets kendskab til andre initiativer, sG er vurderingskriterier
enten ikke feerdigudviklede eller er i fuld overensstemmelse med de gnsker, som
sundhedsvaesenets parter har udtrykt i forbindelse med etablering af naevnet. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet bemaerker dog, at det er preaeciseret i lovforslaget, at
vurderingskriterierne, som naevnet vil anbefale apps ud fra, lsbende vil blive sammenholdt
med vurderingskriterier fra andre europeeiske initiativer og lovgivning m.v. pG omrddet for
vurdering af sundhedsapps og ny teknologi i gvrigt. Dette gaelder ogsd, hvis der i
forbindelse med EU-forordningen for Health Tech Assessment Regulation fastleegges feelles
retningslinjer.

3.3.5. Bemeerkninger vedrgrende naevnets sammensatning og udpegning

Flere organisationer m.v., herunder Dansk Erhverv, Danske Patienter, Danske Regioner,
Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), Zldre Sagen og Dataetisk Rad har kommet
med bemaerkninger og forslag til naevnets sammensatning. Dansk Erhverv har angivet, at
de gnsker en plads i naevnet, mens DSAM bemazerker, at de gnsker at blive involveret i
naevnets arbejde. Danske Patienter forslar, at brugerrepraesentation tankes ind hele
processen vedrgrende vurderingen af apps, mens Danske Regioner og Zldre Sagen
foreslar at der udpeges medlemmer med hhv. juridiske og datalogiske kompetencer i
forhold til at vurdere, om de anbefalede sundhedsapps lever op til gaeldende lovgivning,
herunder szerligt databeskyttelseslovgivningen og de kommende regler om kunstig
intelligens. Endvidere anbefaler DSAM, at navnets etableres uden repraesentation af
tech-industrien. Endeligt bemaerker Dataetisk Rad, at dataetiske kompetencer er vigtige
ved udpegning af medlemmer til radet i tillaeg til sundhedsfaglige og teknologiske
kompetencer.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at det af lovforslaget fremgdr, at naevnet vil
blive sammensat med bdde sundhedsfaglige og teknologiske kompetencer via udpegning
hos forskellige organisationer og repraesentanter fra sundhedsvaesenet, herunder f.eks.
patientforeninger, sundhedsfaglige foreninger og industrien med henblik pa at sikre en
bred og repraesentativ sammensaetning af naevnet. Denne brede repraesentation skal sikre,
at de forskellige hensyn i anbefalingen af apps bliver balanceret.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker endvidere, at der udover ovenstdende
bemaerkninger om sammenseaetning i lovforslaget ikke er truffet beslutning om udpegning
af konkrete naevnsmedlemmer endnu. Indenrigs- og Sundhedsministeriet har taget
organisationernes gnsker og bemaerkninger til efterretning, og vil bringe dem med ind i
processen for udpegningen af naevnsmedlemmerne. Derudover bemeerkes det, at der vil
blive udpeget organisationer og foreninger, som derefter skal vaelge, hvem der skal
repraesentere dem, og derfor har de selv mulighed for at vaelge, hvilke kompetencer fx
juridiske eller teknologiske, der bydes ind med.

3.3.6. Bemarkninger vedrgrende mulighed for at paklage naevnets anbefalinger

Danske Regioner og Medicoindustrien har bemaerket, at det bgr vaere muligt at paklage
naevnets anbefalinger af apps pa listen over anbefalede sundhedsapps. Medicoindustrien
papeger bl.a. at appudviklere og virksomheder bgr have mulighed for at indgive en klage
med/uden nye oplysninger for at fa ny behandling. Derudover papeger Medicoindustrien,
at man kan risikere, at virksomheder, der ikke har faet en anbefaling, modtager negativ
offentlig omtale, hvilket kan medfgre, at nogle udbydere og app-udviklere ikke pnsker at
indstille deres app til naevnet eller fgrst gor det meget sent i processen for at sikre stgrst
mulig sandsynlighed for at blive anbefalet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker, at ministeriet har &endret i lovforslaget,
sdledes at naevnet ikke traeffer afggrelser, men kommer med anbefalinger til, hvilke apps
der skal optages pd listen over anbefalede sundhedsapps. Det skyldes, at naevnets
anbefaling af en sundhedsapp ikke udggr en retstilstand overfor virksomhederne. Naevnets
anbefalinger vil sdledes ikke kunne pdklages. Derudover er det i lovforslaget preeciseret, at
naevnet skal have mulighed for at genoptage sager af egen drift eller efter anmodning fra
den ansggende virksomhed, sdfremt der sker nyt i sagen, hvilket svarer til den almindelige
adgang til remonstration og genoptagelse og tilbagekaldelse af afgdrelser. Derudover er
der et hensyn til naevnets egen fastlaeggelse af sit arbejde. Neevnet kan f.eks. vaelge at
anmode om at modtage ansggninger om sundhedsapps indenfor et bestemt
sygdomsomrdde, som f.eks. diabetes, og naevnet vil derfor efter nogle dr kunne foretage
en ny vurdering af de sundhedsapps, som naevnet fgr har anbefalet.

3.3.7. Bemarkninger vedrgrende gvrige dele af lovforslaget om etablering af et naevn for
sundhedsapps

Danske Patienter bemaerker, de er bekymret for, om naevnet og dets sekretariat vil fa den
ngdvendige kapacitet til arbejdet, som potentielt kan blive meget omfattende. Danske
Regioner bemaerker, at det er af grundlaeggende betydning, at naevnets sagsbehandling er
effektiv og hurtig, da app-landskabet er kommercielt, og ofte praeget af hurtige og trend-
baserede @ndringer

Indenrigs- og Sundhedsministeriet anerkender, at det er usikkert, hvor mange
virksomheder og leverandgrer, der vil ansgge om at fa deres apps vurderet af naevnet. Det
er erfaringen fra Tyskland, at der ikke er godkendt et hgjt antal apps i deres
godkendelsesprocedure, hvilket dog ogsd kun omfatter CE-maerkede apps. Der er lagt op
til, at naevnet skal vurdere sundhedsapps inden for givne sygdomsomrdder i forskellige

perioder, hvilket sikrer, at naevnet ikke skal vurdere samtlige sundhedsapps pé
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samme tid. Neevnet har derfor mulighed for at afgreense feltet af mulige ansgger i
forskellige perioder, hvilke forventes at lette naevnets arbejdsbyrde. Derudover har naevnet
mulighed for at indhente bidrag fra sagkyndige eksperter pd omrddet, hvilket ogsa
bidrager til at lette arbejdsbyrden i henhold til de faglige vurderinger af apps.

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) bemazerker, at laegen ikke bgr involveres i
radgivning om apps og forpligtes til at servicere borgere vedrgrende brugen eller
systematisk bgr anbefale visse helbredsapps og derved indga i markedsfgringen af disse.
Derudover mener DSAM ikke, at evidensen for virkning af apps er hgj, men foreslar, at
naevnet star for at udvaelge relevante apps til en ny webportal med links til CE-maerkede

apps.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeaerker, at listen med anbefalede sundhedsapps er
tiltaenkt som en guide til bade borgere og sundhedsprofessionelle. Det bemaerkes dog, at
sundhedspersonalet, herunder laeger i almen praksis, med lovforslaget ikke er forpligtiget
til at anvende listen over anbefalede apps. Som det fremgdr af lovforslaget bliver det op til
naevnet at vurdere om sundhedsapps kan anbefales ud fra bl.a. indsendt dokumentation
om evidens og indhentning af en faglig udtalelse om den enkelte sundhedsapp fra en eller
flere sagkyndige. Hvis naevnet ikke vurderer, at evidens er tilstraekkelig, sG kan naevnet
veelge ikke at anbefale appen.

Health Tech Hub Copenhagen anbefaler, at Danmark pa baggrund af udenlandske
erfaringer indteaenker finansiering til bl.a kommunikation, uddannelse af sundhedspersoner
i brug af listen af anbefalede Igsninger og processer for vurdering af Igsningerne som en
forudsaetning for at sikre anvendelse af Igsningen hos medarbejdere og patienter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enige i, at der er veerdifuld lzering at hente fra andre
landes implementering af tilsvarende initiativer, og at det kraever en dedikeret indsats at
implementere naevnets anbefalinger i sundhedsvaesenets arbejdsgange. Det bemezerkes, at
Laegemiddelstyrelsen har pataenkt en kommunikationsindsats ved en etablering af naevnet.
Det er derudover forventningen, at Danske Regioner og KL vil bidrage til at kendskabet til
naevnets anbefalinger udbredes i sundhedsvasenet.

Manderadets Udvalg for Familieret bemaerker, at de er tvivlende overfor, hvorvidt der er
behov for at etablere et nyt naevn til opgaven med at vurdere sundhedsapps eller om
denne opgave med fordel kunne varetages af en allerede etableret naevnskonstruktion,
der sekretariatsbetjenes af Leegemiddelstyrelsen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeerker, at etableringen af et nyt naevn for
sundhedsapps foreslds, da ingen af de andre eksisterende naevns, som sekretariatsbetjenes
af Laegemiddelstyrelsen vurderes at have til formdl at anbefale sundhedsapps.

Medicoindustrien bemaerker, at man er bekymret for, at naevnet udggr barrierer for ny
innovativ teknologis adgang til det danske marked, der kan resultere i, at virksomheder
ikke gnsker at ga ind pa det danske marked for sundhedsapps og at det er vigtigt for dem,
at det ikke skal veere omkostningsfuldt for virksomheder at sgge om en anbefaling af
naevnet, sa stgrre udbydere for en konkurrencefordel.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker, at apps der ikke bliver anbefalet af neevnet
fortsat kan benyttes og reklameres pa det danske marked. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet er hertil opmaerksomme pad at en liste med anbefalede sundhedsapps i
lang tid har veeret et gnske fra mange parter i industrien, idet det vil vaere med til at

promovere kvalitetssikrede sundhedsapps i sundhedsvaesenet. Derudover er det
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forventningen, at der pa listen kan veere flere forskellige apps inden for samme omrdde
eller sygdom, sa borgere og sundhedspersoner har forskellige valgmuligheder at vaelge
imellem.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet oplyser, at der er opmaerksomhed pa at sikre, at
ansggningsprocessen bliver ungdig omkostningstung for virksomhederne, men det er
samtidig vigtigt at sikre, at naevnet fdar de ngdvendige oplysninger at basere deres
vurdering pd. Derudover oplyser ministeriet, at Leegemiddelstyrelsens forslag til en
ansggningsproces er gennemgdet af en app-leverandgr, som har vurderet, at materialet er
let at forstd og ikke ungdvendigt komplicerede.

Desuden mener Medicoindustrien, at hvis den endeligt vedtagende EHDS-forordningen
stiller krav til obligatorisk certificering af sundhedsapps, der i dag ikke er defineret som
medicinsk udstyr, ma det vurderes, om disse skal indga i navnets anbefalinger pa sigt.

Mht. sammenheeng til forordningen for et europeeisk sundhedsdataomrdde (EHDS) er
ministeriet opmaerksomme pG sammenhangen. Det bemaerkes dog, at apps som ikke er
medicinsk udstyr allerede er omfattet af neevnets anbefalinger.

Zldre Sagen bemaerker endvidere, at det er forsimplet at udtrykke, at etablering af
naevnet vil medfgre positive konsekvenser, da malinger kan veere sa upraecise, at de
skaber ungdige kontakter i sundhedsvaesenet og dertil sygdomsbekymringer hos
patienterne. Derfor anbefaler Zldre Sagen, at vurderingen af de gkonomiske effekter
udfoldes yderligere med henblik pa inddragelse af yderligere effekter — negative savel som
positive.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet anerkender, at det ngdvendigvis ikke er alle apps, som
potentielt vil spare sundhedsvaesenet og personalet tid, men apps kan ogsd have til formal
at gge borgerens tryghed eller gge behandlingskvalitet mv. Endvidere oplyser ministeriet,
at det fremgar i lovforslaget, at et af de mulige vurderingskriterier er
samfundsmaessigveerdi, hvilket giver naevnet mulighed for at tage stilling, om appen f.eks.
potentielt kan spare sundhedsveesenet tid eller om appen vurderes at give ungdige
kontakter til sundhedsvaesenet, sdledes at den ikke kan anbefales.

4. Lovforslaget i forhold til lovudkastet
De modtagne hgringssvar har ikke — ud over de &ndringer og praeciseringer, der fremgar
af punkt 3 — givet anledning til at foretage aendringer af indholdsmaessig karakter.

Der er dog foretaget visse sendringer af sproglig, lovteknisk og redaktionel karakter i
forhold til det udkast, som har veeret sendt i hgring. Der er desuden foretaget enkelte
mindre uddybninger og praeciseringer i bemaerkningerne til lovudkastet.

Endelig har Indenrigs- og Sundhedsministeriet har pa eget initiativ andret den foreslaede
§ 39 b saledes, at bemyndigelsesbestemmelsen omhandler alle mindrearige, der pga.
kognitiv funktionsnedsattelse ikke selv kan varetage egne interesser, jf. §§ 14 og 18. | den
tidligere formulering var bestemmelsen begranset til kun at omhandle aldersgruppen 15-
17 ar.
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