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Heringssvar til hgring over udkast til 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 Naevnet for sundhedsapps)

Dette hgringssvar fokuserer alene pa indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger mv. At foraldre gives
digital adgang til deres bgrns helbredsoplysninger, er yderst fornuftigt, ligesom etableringen af et naevn, der skal
tage stilling til sundhedsapps, er noget, der efterspgrges i sundhedsvaesenet.

Indledningsvist skal det bemaerkes, at sundhedslovens kapitel 9 om tavshedspligt og videregivelse af
helbredsoplysninger er meget sveert 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. For at citere en af vores bedste
sundhedsjurister i Danmark (professor Mette Hartlev) sa er kapitlet efterhanden ved at vaere sa stort et kludetaeppe,
at det kan veaere svaert at overskue geeldende ret.

Konkret fremgar af lovforslagets punkt 4, at der indsaettes et nyt punkt 4) i § 42d, stk. 2, hvorefter “indhentning der
foretages af en sundhedsperson eller en anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, som er
ansat hos den dataansvarlige for oplysningerne, vil veere muligt, hvis a) indhentningen er ngdvendig for at kunne
videregive oplysninger efter sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 1, b) indhentningen er ngdvendig for at kunne
videregive oplysninger med henblik pa berettiget varetagelse af en abenbar almen interesse eller af vaesentlige
hensyn til patienten, sundhedspersonen eller andre, c) indhentningen er ngdvendig for at kunne videregive
oplysninger til brug for, at en myndighed kan gennemfgre tilsyns- og kontrolopgaver, d) indhentningen er ngdvendig
for at kunne videregive oplysninger om en afdgd patients sygdomsforlgb, dgdsarsag og dgdsmade til afdgdes
naermeste pargrende, afdgdes alment praktiserende laeege og den laege, der havde afdgde i behandling, safremt det
ikke ma antages at stride mod afdgdes gnske og hensynet til afdgde, eller andre private interesser ikke taler
afggrende herimod, eller e) indhentningen er ngdvendig for at kunne videregive oplysninger til politiet eller
Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. sundhedslovens § 45 a.”

Nar man under punkt a) og punkt e) veelger at henvise til de bestemmelser, der omtaler videregivelsen, som
indhentningen ligger til grund for, vil det veere konsekvent og hjaelpsomt for brugeren af loven, at der under punkt b
henvises til sundhedslovens § 43, stk. 1, nr. 2, under punkt c til sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3 og under punkt d til
sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2, jf. sundhedslovens § 45. Det vil forhindre, at der opstar misforstaelser ift.
bestemmelsen sammenspil med §§ 43 og 45.



Det fremgar af bemaerkningerne, nederst side 20, at ”I sundhedslovens kapitel 9 eksisterer der ikke en udtrykkelig
hjemmel til indhentning af oplysninger, nar de er ngdvendige til brug for berettiget videregivelse af oplysninger efter
sundhedslovens §§ 43, 45 og 45a.” Det er saledes det, der gnskes skabt med det nye punkt i § 42d, stk. 2. Imidlertid
skal man vaere opmaerksom pa3, at en tilsvarende 'udtrykkelig’ hjemmel til at indhente oplysninger for at videregive
dem, ikke findes for sundhedslovens § 41, stk. 2, nr. 2, 3,5 og 7 samt §§ 46 og 47. Hvis man finder, at det er
ngdvendigt med en udtrykkelig hjemmel for at indhente oplysninger, der skal videregives efter §§ 43, 45 og 45a vil
det vaere sveert andet end at opfatte en videregivelse efter § 41, stk. 2, nr. 2, 3,5 og 7 samt §§ 46 og 47 uden en
udtrykkelig hjemmel til indhentelse ulovlig. Hverken § 42a eller § 42d hjemler indhentelse mhp. videregivelse efter
disse bestemmelser. Hertil er det svaert at blive klog pa, om en videregivelse efter disse bestemmelser hidtil har
veeret ulovlig; enten er der hjemmel eller sa er der ikke.

Det navnes videre i bemaerkningerne, har det altid i vaeret forudsaetningen for at kunne videregive oplysninger, at
man kan indhente dem. Altsa er man berettiget til at indhente oplysninger i det omfang, man kan videregive
oplysningerne lovligt. Men man ma formode, at med denne andring af sundhedsloven, a&ndres denne praemis
saledes, at man ikke laengere kan videregive oplysninger i nogen sammenhaenge, hvis det ikke er udtrykkeligt
lovhjemlet, at man kan indhente dem.

Det star lidt i modstrid med de saerlige bemaerkninger til punkt 4, hvor der naevnes til allersidst, at ”Z&ndringen vil
ogsa indebaere, at hvis en sundhedsperson er berettiget eller forpligtet til at videregive oplysninger efter
sundhedslovens kapitel 9, vil sundhedspersonen ogsa berettiget kunne indhente oplysningerne ved elektronisk
opslag i patientjournalen og andre systemer, som supplerer patientjournalen, med henblik pa videregivelse.” Denne
bemaerkning overflgdigggr eendringen. Derfor vil en mere hensigtsmaessig I@sning for brugere af loven i stedet vaere
at udarbejde én bestemmelse, hvori man anfgrte det, der fglger af bemaerkninger til L132, som der er henvist til pa
side 21 i bemaerkninger til dette lovforslag, at ‘| det omfang en sundhedsperson [eller en anden person, der efter
lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er ansat hos den dataansvarlige for oplysningerne] ma eller er
forpligtede til at videregive oplysninger fra patientjournaler efter bestemmelser i sundhedslovens kapitel 9, vil det
veere berettiget for sundhedspersonen at indhente oplysningerne i patientjournalen mhp. videregivelse.” Herved vil
retssikkerheden ikke kun veere til stede ved videregivelse efter §§ 43, 45 og 45a, men ogsa nar sundhedspersonerne
videregiver efter §§ 41, 46 og 47. Det vil ogsa vaere lettere at forsta end, at der skal seette yderligere bestemmelser
ind i de eksisterende bestemmelser.

| forhold forslagets punkt 5 skal man vaere opmaerksom p3, at det ingen steder af sundhedslovens § 42d, stk. 2, nr. 2,
a) - e) fremgar, at en sundhedsperson ikke kan videregive oplysninger om en anden sundhedspersons virke, som
denne ma fa viden om i forbindelsen med indhentelsen af oplysninger til brug for kvalitetssikring eller udvikling.
Bestemmelsen hjemler alene indhentning af oplysningerne til brug for kvalitetssikring eller -udvikling, og nar
oplysningerne er indhentet, kan man ud af forarbejderne til den konkrete bestemmelse laese, at det er de
databeskyttelsesretlige regler, der regulerer den videre brug af de oplysninger, som man har indhentet. Sa det er
ganske forvirrende, nar der i bemaerkningerne konstant henvises til § 42, stk. 2, nr. 2, litra e, som begrundelser for,
at der ikke kan videregives oplysninger om andre sundhedspersoner, nar oplysningerne er indhentet efter § 42, stk.
2, nr. 2. Det fremgar som skrevet ingen steder af bestemmelsen, at oplysninger ikke ma videregives — det reguleres
alene af de databeskyttelsesretlige regler.

Hertil fremgar det af det nye stk. 5, at der er hjemmel til at videregive oplysninger om en anden sundhedspersons
virke, nar oplysningerne er indhentet efter § 42d, stk. 2, nr. 2, hvis betingelserne efter § 43, stk. 2, nr. 2 er opfyldt
(veerdispringsreglen). Imidlertid fremgar det af bemaerkninger, at bestemmelsen betyder, at den sundhedsperson,
der vil videregive oplysningerne, efterfglgende kan indhente yderligere oplysninger i journalen: “"foretage
supplerende ngdvendige opslag om sundhedspersonen mhp. kontrol”. Hvad er hjemlen til at indhente yderligere
oplysninger? Er hjemlen den nye litra c i § 42d, stk. 2, nr. 4? De yderligere opslag foretages ikke mhp. kvalitetssikring
og -udvikling. Hjemlen kan tillige ikke veere § 43, da dette jo netop er en videregivelsesregel, der som tidligere naevnt
kraever udtrykkelig hjemmel for at indhente oplysningerne, for at kunne videregive dem efter denne bestemmelse. |
sa fald ville det g@re forstaelsen st@rre, hvis dette blev anfgrt i bemaerkningerne, at hjemlen til de yderligere opslag,



der IKKE fortages med henblik pa kvalitetssikring og -udvikling, ikke er at finde i § 42d, stk. 2, nr. 2, men i stedet er at
finde i § 42d, stk. 2, nr. 4, litra c, da det sker mhp. at kunne videregive oplysninger til brug tilsyns- og kontrolopgaver.

Endelig er der en slafejl i bemaerkningerne pa side 22, hvor der er henvist til § 42b i stedet for § 42d.

Med venlig hilsen
Anna Murphy
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Udvalg for Familieret 17. august 2023

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Slotsholmsgade 10-12

DK-1216 Kgbenhavn K

Att. Isabelle Erlich-Eriksen

Sendt pr. mail: sum@sum.dk, iee@sum.dk, taar@sum.dk og zig@sum.dk

Horing over udkast til forslag til lov om andring af sundhedsloven (Bedre digital foraeldreadgang til
borns helbredsoplysninger, indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige

oplysninger samt etablering af Naevnet for sundhedsapps)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 29. juni 2023 sendt udkast til forslag til lov om aendring af
sundhedsloven (Bedre digital forseldreadgang til bgrns helbredsoplysninger, tilpasning af regler om
indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger samt etablering af

Naevnet for sundhedsapps).

Manderadets Udvalg for Familieret takker ministeriet for muligheden for at afgive hgringssvar.

Ad digital forseldreadgang

Manderadets Udvalg for Familieret kan stgtte op om lovens formal, der er at sikre, at foraeldre kan fa

bedre digital adgang til deres bgrns helbredsoplysninger.

Det er afgjort positivt, nar de teknologiske fremskridt kan friggre tid og ressourcer hos sundhedspersoner

til at levere kerneydelser i stedet for at foretage juridisk sagsbehandling.

Det bidrager samtidig til en bedre offentlig service for borgerne, nar borgerne uden at skulle afvente

Manderédet er en frivillig forening der arbejder for drenge, mand og feedres vilkar og rettigheder
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offentlig sagsbehandling, kan tilga oplysninger om deres bgrn, hvis interesser de i medfgr af

foreeldreansvarsloven netop har pligt til at varetage.

Tilsvarende ggr sig geeldende i forhold til den del af lovforslaget, der vedrgrer

foraeldremyndighedsindehavere til varigt inhabile bgrn mellem 15 og 17 ar.

Manderadets Udvalg for Familieret noterer sig, at adgangen til bgrns helbredsoplysninger kun omfatter
foreeldremyndighedsindehavere, og altsé ikke gvrige omsorgspersoner som f.eks. plejeforeeldre, da det
ikke pa nuveerende tidspunkt er muligt automatisk at tilga oplysninger om, hvilke gvrige omsorgspersoner

et givent barn har, og i hvilket omfang de er berettiget til at tilga barnets oplysninger.

Manderadets Udvalg for Familieret mener imidlertid, at begge foreeldre skal have digital adgang til deres
barns helbredsoplysninger uanset, at foreeldremyndigheden midlertidig eller varigt er tillagt den ene
foraelder — typisk moren. Det beror p&, at den nuvaerende administration af foraeldreansvarsloven
varetages af Familieretshuset og domstolene, der saedvanligvis foretager en yderst langsommelig, men
helt overfladisk og lemfzeldig sagsoplysning, hvorefter foreeldremyndigheden ud fra en sakaldt "samlet

vurdering” tilleegges den ene foraelder — typisk moren.

| de tilfaelde, hvor den ene foreelder har udvist chikangs adfaerd og fremmedgjort den anden foraelder med
henblik pa at afskeere barnet fra den anden foraelder, der som fglge af afskeeringen og domstolspraksis
automatisk mister foraeldremyndigheden, er der et helt szerligt presserende behov for, at den anden
foreelder kan fglge barnets helbredsoplysninger og almene trivsel for at kunne advisere myndighederne,

hvis foreeldremyndighedsindehaveren vanrggter det feelles barn.

Der ses ikke at vaere noget seerligt beskyttelsesbehov overfor det mindrearige barn under 15 ar i forhold til
at naegte den anden forzelder digital adgang til sit barns helbredsoplysninger. Denne digitale indsigt i
barnets helbredsoplysninger kan ikke veere til gene for barnet. Begge foraeldre bgr derfor sikres digital
adgang til oplysninger om deres barns helbred og almindelige trivsel. Derved vil eventuel vanrggt eller
mistrivsel ogsa bedre kunne spottes, og dokumenteres til gavn for det forseldrefremmedgjorte barn, der i

sadanne tilfaelde vil kunne modtage den forngdne hjeelp fra det offentlige.

Et barns foreeldre fremgar af CPR-registeret, og kan saledes tilgds automatisk. Manderadets Udvalg for
Familieret opfordrer derfor ministeriet og Folketinget til at sikre, at begge foraeldre kan fa digital adgang til

deres bgrns helbredsoplysninger.
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Ad videregivelse af fortrolige oplysninger

Manderadets Udvalg for Familieret stgtter tiltag, der inden for persondataforordningens rammer skaber
stgrre retssikkerhed for sundhedspersoner, og som samtidig styrker patienternes retsstilling ved at sikre

gennemsigtighed i reglerne.

Reglerne forekommer dog meget komplekse og detaljerede, og spargsmalet er, om man ikke stod sig
bedre med nogle generelle principper, som enhver sundhedsperson blev bekendt med. Manderadets
Udvalg for Familieret opfordrer til, at reglerne om videregivelse af fortrolige oplysninger ggres mere
forstaelige og administrerbare for den enkelte sundhedsperson, séledes at fejlagtig lovfortolkning og

ulovlig administration af reglerne minimeres.

Ad Naevnet for sundhedsapps

Manderadets Udvalg for Familieret finder det afgjort positivt, nar de teknologiske fremskridt kan friggre
tid og ressourcer hos borgerne og gge den almindelige sundhed, hvorfor Manderadets Udvalg for
Familieret bifalder, at myndighederne vurderer og anbefaler sundhedsapps til borgere og sundhedsfagligt

personale.

Manderadets Udvalg for Familieret kan dog veere 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 Laegemiddelstyrelsen. Det
eksisterende naevn kunne sd i stedet tilfgres de supplerende kompetencer og ressourcer til at vurdere

sundhedsapps.

Almindelige bemeerkninger

Manderadets Udvalg for Familieret har fglgende almindelige bemzerkninger til lovforslaget.

Sundhedsloven fremstar i dag som et saerdeles digert og tilnaermelsesvist utilgaengeligt veerk med
endelgse loveendringer. Det er uheldigt, da der er tale om centrale offentlige ydelser og borgerne, nar de
efterspgrger ydelser fra sundhedsvaesenet typisk, vil veere i en yderst udsat og sarbar position. Samtidig
er sundhedspersoner, der skal efterleve reglerne ofte vaere under et stort tidspres. Der vil som fglge af
lovens uoverskuelige omfang og den omfattende og detaljerede anvendelse af krydshenvisninger i lovens
enkelte bestemmelser derfor vaere en hgj risiko for, at fejlagtig fortolkning og ulovlig administration af

reglerne bliver hovedreglen snarere end undtagelsen.

Manderédet er en frivillig forening der arbejder for drenge, mand og feedres vilkar og rettigheder
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Sundhedsloven blev udtaenkt i forbindelse med gennemfgrelse af kommunalreformen i 2005, og fremstod
allerede dengang som en meaerkveerdig fusionslov, da den allerede pa daveerende tidspunkt fusionerede en
lang raekke forhold, der hidtil var reguleret i selvstaendige love, herunder lov om tilbud om gratis
vaccination mod visse sygdomme, lov om forebyggende sundhedsordninger for bgrn og unge, lovom
patienters retsstilling, lov om offentlig sygesikring, lov om sygehusvaesenet, lov om Hovedstadens
Sygehusfaellesskab, lov om svangerskabshygiejne og fgdselshjeelp, lov om
hjemmesygeplejerskeordninger, lov om tandpleje mv., lov om patientsikkerhed i sundhedsveaesenet, lov
om sundhedsvaesenets centralstyrelse (bortset fra reglerne om Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn, lov
om embedslaegevaesenet, lov om svangerskabsafbrydelse og fosterreduktion, lov om sterilisation og

kastration samt lov om ligsyn, obduktion og transplantation mv.

Manderadets Udvalg for Familieret vurderer ikke, at sundhedsloven med lovforslaget bliver lettere at
orientere sig i for borgere, sundhedspersoner eller jurister, og opfordrer derfor ministeriet 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

selvsteendige og mere overskuelige love eller ved bekendtggrelse.

Med venlig hilsen

Thomas Bjerring Qvist

Manderédet er en frivillig forening der arbejder for drenge, mand og feedres vilkar og rettigheder
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or at angive tekst.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Att: sum@sum.dk,
cc: iee@sum.dk, taar@sum.dk og zig@sum.dk

Bemaerkninger til horing over udkast til forslag til lov
om &ndring af sundhedsloven (Bedre digital
foraeldreadgang til berns helbredsoplysninger,
indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger
og andre fortrolige oplysninger samt etablering af
Navnet for sundhedsapps)

KL takker for muligheden for give bemaerkninger til lovforslaget og vurderer
samlet set gode takter i lovforslaget.

Mulighed for at foreeldremyndighedsindehavere til varigt inhabile bgrn
mellem 15 og 17 ar far digital adgang til bernenes helbredsoplysninger
fra elektroniske systemer, herunder patientjournaler m.v.

KL bakker fuldt op om intentionen om, at give foraeldre adgang til deres
barns oplysninger. Vi vurderer, at det vil veere en stor lettelse for ofte
pressede og frustrerede foraeldre. Pa den baggrund ser vi det ngdvendigt at
sikre, at foraeldrene til disse bgrn far let adgang til deres berns
sundhedsoplysninger og adgangen tildeles sa taet som muligt pa
eksisterende kontakt med sundhedsvaesenet.

Det er uklart, hvordan denne mulighed skal administreres, da lovforslaget
alene er en bemyndigelsesbestemmelse. Her fremgar det, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsaette regler om hvilke kriterier, der skal veere
opfyldt, for at foreeldemyndighedsindehavere kan fa digital adgang til deres
barns helbredsoplysninger, nar de er mellem 15 og 17 ar og ikke selv kan
give informeret samtykke til behandling. Ligeledes fremgar det, at ministeren
kan fastseette regler om, hvem der kan give den tekniske adgang til
oplysningerne, samt at den konkrete model skal afklares naermere frem mod
udstedelsen af bekendtggrelsen.

KL bidrager gerne til afklaring af disse processer frem mod udstedelsen. Det
kan i den forbindelse overvejes, at lave egentlig
"arbejdsgangsanalyse”/kortlaegning af hele flowet, sa der sa detaljeret som
muligt afdeekkes procestrin og fastsaettes handtering mv.

KL foreslar, at det er en regional sundhedsperson i kontakt med
borgeren/familien, der vurderer, om den mindrearige ikke selv er i stand til at
give informeret samtykke til, at foreeldrene kan tildeles digital adgang til
sundhedsoplysningerne. Dvs. at en sundhedsperson vurderer, om foraeldre
bar tildeles adgang til at se barnets sundhedsoplysninger og give mulighed
for, at foreeldre kan handle pa vegne af barnet i en raekke selvbetjeninger via
den digitale fuldmagtslagsning.

Det er sdledes KL'’s anbefaling, at safremt Borgerservice i kommunerne skal
have en opgave, skal det alene veere at vejlede borgerne om reglerne for

Dato: 17. august 2023
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NOTAT

fuldmagtsadgang og modtage vurderingen fra sundhedspersonen.
Borgerservice vil skulle fortage en administrativ handling med at
registre/journalisere fx en digital blanket og at sikre at den digitale fuldmagt
registreres i det administrative system for den feellesoffentlige
fuldmagtslgsning. Vi ser det ikke hensigtsmaessigt, at kommunerne skal
efterprgve eller indga i dialog om dokumentationen. Vi foreslar i den
forbindelse, at det sikres at meddelelsen fra en sundhedsperson
sendes/tilgas pa effektiv vis fx via Memo-opmaerket Digital Post eller sikker
mail.

Det er her vigtigt at bemaerke, at den feellesoffentlige fuldmagtsl@sning pt.
alene giver muligheden for at se/handle i de digitale Igsninger. Der er ikke
mulighed for fx at lave en fra-filtrering pa de oplysninger, som ma
ses/handles pa om barnet pa samme made, som det er beskrevet i
lovforslaget omkring foreeldres adgang til barns oplysninger. Dette vil derfor
evt. ogsa skulle ske i de enkelte systemer for de 15-17arige, hvor foraeldrene
har faet adgang til oplysningerne via fuldmagt. Fuldmagtlgsningen er dog
under revidering, sa evt. aendringer vil derfor skulle vurderes ift. hvordan, det
pavirker tilgangen her.

Derudover vil vi ogsa ggre opmaerksom pa, at det pt. er op til den enkelte
lgsningsejer at sikre, at lgsningen er koblet til den digitale fuldmagtslgsning.
Pt. er ikke alle offentlige Igsninger tilkoblet den feelles Igsning, og der er ikke
krav om det. Dermed vil foraeldres adgang ikke blive tilsvarende den gvrige
foraeeldreadgang, som beskrevet i lovforslaget. Det vil derfor blive ngdvendigt
med Igbende at folge med i hvilke Igsninger, som lgsningsejere kobler til
fuldmagt og som Borgerservice skal give fuldmagtsadgang til. Og dermed er
der ogsa et behov for Igbende vejledninger til Borgerservice om, hvor der
kan og skal gives adgang.

Vi opfordrer derfor til, at ministeriet har en selvsteendig dialog med
Digitaliseringsstyrelsen om de praktiske muligheder i den feellesoffentlige
fuldmagtslagsning, som Digitaliseringsstyrelsen har forvaltningsansvaret for,
herunder at sikre at relevante lgsninger omfattet af lovforslag tilkobles
fuldmagtslasningen. | den forbindelse vil det ogsa veere relevant at afklare
evt. forventning om tilkobling af kommunale Igsninger pa sundhedsomradet.

Grundet uklarheder om tilslutning af lgsninger til fuldmagtsl@gsninger og den
Ilsbende udvikling i dette, samt mulighederne for evt. filtrering af oplysninger
som forzeldre kan tilga, opfordrer vi til at undersgge, om det evt. vil vaere
mere hensigtsmaessigt at en anden aktgr end kommunernes Borgerservice
star for administration af opgaven. Det kunne veere en organisation pa
sundhedsomradet, der ogsa tildeler adgangene til systemerne for foraeldre til
de 15-174arige eller alternativt alene én kommunal organisation frem for at
alle 98 kommuner skal kunne varetage en forventet meget begraenset
opgave. Tildeling af adgang direkte hos Igsningsejer vil veere i trad med
eksisterende praksis, hvor barnet/foreeldre henvises til at tage kontakt til den
pagaeldende myndighed, hvor der gnskes adgang til data, og hvor
myndigheder, der har koblet deres selvbetjeningslasning til Digital Fuldmagt
fx Sundhedsdatastyrelsen, selv opretter fuldmagtsforholdet, safremt de
vurderer, at der kan oprettes et repreesentationsforhold. Igen opfordrer vi til,
at det baerende hensyn er en smidig proces for at fa adgang til oplysninger
og i relation til eksisterende kontakt med sundhedsomradet.

Dato: 17. august 2023
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Opgavens omfang og evt. kompensation

Da der leegges op til at paleegge kommunerne opgaver, forventer KL, at der
udarbejdes en vurdering af de skonomiske og administrative konsekvenser
jf. almindelige DUT-principper. Ligeledes forventes oplaeg til kompensation
safremt kommunernes Borgerservice her skal varetage en opgave. | den
forbindelse forventes bl.a. en vurdering af antallet af fuldmagter, der skal
udstedes og det forventede tidsforbrug.

Tilpasse sundhedslovens regler, sa reglerne om indhentning og
videregivelse af helbredsoplysninger kommer til at modsvare hinanden
KL hilser det velkomment, at forslaget vil indebaere, at en sundhedsperson
eller en anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og
som er ansat hos den dataansvarlige for oplysningerne, kan foretage opslag
i patientjournalen med henblik pa tilsyn og kontrol, nar betingelserne er
opfyldt, herunder ogsa for at kunne undersgge naermere i forhold til konkrete
sundhedspersoner pa behandlingsstedet, hvis der er grund til at antage, at
de udger en fare for patientsikkerheden. Tidligere kraevede denne type
opslag et samtykke. Dette kan sikre, at der sker den rette opfelgning, nar der
er mistanke om utilstreekkelig, mangelfuld eller forkert behandling.
Opslagene vil ogsa kunne omfatte undersggelse af mere generelle forhold,
som ikke skyldes fejl og mangler fra sundhedspersonalets side, men
eksempelvis en generelt utilstreekkelig tilretteleeggelse af en bestemt form for
behandling pa behandlingsstedet.

Etablering af et nyt navn, der far til opgave at vurdere, om
sundhedsapps kan anbefales og vises for borgere og sundhedsfagligt
personale

KL hilser det velkomment, at der nedsaettes et naevn til at vurdere, hvorvidt
sundhedsapps skal anbefales til sundhedspersoner, patienter og borgere.
Det er der behov for, sa det sikres at borgerne henvises til relevante og
troveerdige sundhedsapps i tilknytning til forebyggelse, behandling og
rehabilitering uanset om denne foregar i regi af sygehuse, almen praksis,
kommuner eller pa borgerens eget initiativ.

Grundet hgringsfristen, har det ikke veeret muligt at foretage en politisk
behandling af lovforslaget, og der tages derfor forbehold for evt. yderligere
bemaerkninger.

Spergsmal til haringssvaret kan rettes til Anne Kathrine Fjord-Marschall

(akf@kl.dk) og Poul Erik Kristensen (prk@kl.dk).
Venlig hilsen

Pia Feerch
Kontorchef Digitalisering og teknologi, KL

0g

Nanna Skovgaard
Kontorchef Sundhed og Zldre, KL
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Horingssvar LAGEFORENINGEN
Hering over udkast til forslag til lov om @ndring af sundhedsloven 17.august 2023
(Bedre digital foreeldreadgang til barns helbredsoplysninger, ind- Sagsnr: 2023-5034

hentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortro-
lige oplysninger samt etablering af Nevnet for sundhedsapps)

Relevante &ndringer i sundhedsloven, men bekymring for eget administrativ
byrde for lzegerne. Desuden behov for preacisering af centrale dele af lovforslaget

Laegeforeningen takker for muligheden for at afgive heringssvar til dette lovforslag, der bestar af tre
overordnede delementer: Digital adgang til berns helbredsoplysninger, tilpasning af reglerne om
indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger samt etablering Neevnet for sundhedsapps.

Laegeforeningen bakker grundleggende op om, at foreeldre far mulighed for at fa digital adgang til
berns helbredsoplysninger, og at sundhedslovens regler om indhentning og videregivelse af hel-
bredsoplysninger tilpasses.

Men Lageforeningen har en raekke bekymringer til disse to elementer af lovforslaget og mener, at
der er behov for pracisering af en raekke af forslagene.

Med en modernisering af sundhedslovens indhentnings- og videregivelsesregler skal Laegeforenin-
gen desuden opfordre til, at den geeldende vejledning pa omréadet “Vejledning om information og
samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.” fra 1998 ogsa opdateres.

Legeforeningen skal generelt opfordre til, at myndighederne - nar de nye regler traeder i kraft - in-
formerer sundhedspersoner om de nye regler og vejleder om, hvordan sundhedspersoner i praksis
skal administrere efter reglerne.

Udmentningen af lovforslaget vedrerende digital foreeldreadgang til berns helbredsoplysninger for-
udseetter, at der udvikles den nedvendige digitale infrastruktur. Det er derfor uvist, hvornar sund-
hedspersoner kan forvente at mede it-systemer, som giver foreeldre digital adgang til deres berns
helbredsoplysninger, og hvor sundhedspersoner far en ny opgave med manuel
frasortering af de helbredsoplysninger, som foraldre ikke skal se. Der bor derfor
vere et serligt fokus pa lebende kommunikation om den nye opgave, i takt med

Formanden

Domus Medica

Kristianiagade 12
at den digital foraeldreadgang til berns helbredsoplysninger udrulles. DK-2100 Kabenhavn @
F.s.v.a. den del af lovforslaget, der handler om at nedsatte Neevnet for sundheds- TIf +45 3544 8500

apps er Leegeforeningen glad for, at Indenrigs- og Sundhedsminisiteret har taget
initiativ til nedseettelse af dette navn, som kan veere med til at understotte den
digitale udvikling i sundhedsvesenet.

www.laeger.dk
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Laegeforeningen har folgende bemeerkninger til de enkelte forslag:

1. §l.nr.1

Patienter i aldersgruppen 15-17 ar skal kunne frabede sig videregivelse og indhentning af hel-
bredsoplysninger pd samme méde, som myndige patienter i dag har mulighed for

Det er fornuftigt, at reglerne pa dette omrades bringes i overensstemmelse med den selvbestemmel-
sesret, der i gvrigt gaelder for de 15-17-arige i sundhedsloven.

2. §1,nr.2

Mulighed for digital foreeldreadgang til bern under 15 ars helbredsoplysninger (§ 39 a)

Hovedparten af alle foraldre til bern under 15 ar vil veere involveret i deres berns kontakter til sund-
hedsvaesenet. Det geelder ogsa de kontakter, der vedrerer preevention, abortindgreb, behandling af
kenssygdomme og journaloplysninger fremkommet i forbindelse med psykolog- og psykiaterunder-
sogelser.

Det er derfor fornuftigt at skabe mulighed for, at foreeldre kan fa digital adgang til deres berns hel-
bredsoplysninger, samtidig med at det sikres, at det er muligt at iagttage bestemmelsen i sundheds-
lovens § 37, stk. 2, om begraensning af foreldremyndighedsindehaverens adgang til aktindsigt.

I praksis forudseetter dette, at leeger far mulighed for manuelt at frafiltrere den digitale visning i en
aktuel behandlingssituation.

Risiko for eget administrativ byrde og konflikter mellem leege og patient

Laegeforeningen er bekymret for, at den forsldede model - som netop er tenkt til skulle veere en ad-
ministrativ lettelse for sundhedspersonalet - i stedet ender med at blive en administrativ byrde for
leegerne, idet laeger fremover skal indfere en helt ny arbejdsgang og potentielt en administrativ op-
gave, hver gang de har en konsultation med en patient under 15 ar. Her vil de skulle overveje, om der
er forhold omkring barnet, som gor, at leegen manuelt ber frafiltrere oplysninger fra den digitale vis-
ning.

Derudover frygter Leegeforeningen, at det forhold, at bestemmelsens anvendelsesomrade ikke er til-
straeekkelig tydeligt beskrevet, abner for en helt ny type klager. Leegeforeningen er ogsa bekymret for,
at der kan opsta konflikter mellem laege og patient i situationer, hvor leege og patient er uenige om,
hvorvidt oplysninger manuelt ber frafilteres, fordi der ikke er klarhed over, hvem der har kompeten-
cen til at beslutte, om en oplysning skal frafiltreres fra den digitale visning eller ej.

For at imedega dette, er der et stort behov for, at lovforslaget bliver yderligere praeciseret.
Kriterierne for frafiltrering ber praeciseres
Bestemmelsens anvendelsesomrade bor tydeliggeres, og det bor praeciseres i hvilke situationer, en

leege eller et behandlingssted kan afskere foreeldres digitale adgang til barnets helbredsoplysninger.

I forarbejderne til sundhedslovens § 37, stk. 2, er navnt folgende eksempler pé oplysninger, hvor for-
eldremyndighedsindehaveres interesse kan teenkes at burde vige for afgerende hensyn til den
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mindredrige: Praevention, abortindgreb, behandling af kenssygdomme og journaloplysninger frem-
kommet i forbindelse med psykolog- og psykiaterundersogelser. Derudover kan der gives afslag,
hvis en foreldremyndighedsindehaver er under mistanke for at have udevet vold eller andre former
for overgreb mod sit barn.

Det er pd baggrund af bemarkningerne til § 39 a uklart, om den frafiltreringsmulighed, som ligger
implicit i den foresldede § 39 a - og som det er tanken, at der skal fastsattes naermere regler efter lo-
vens vedtagelse - er taenkt til at skulle have et brede anvendelsesomréade end sundhedslovens § 37,
stk. 2.

Ud fra bemarkningerne kan man blive i tvivl om, hvorvidt patientens blotte enske om en frafiltre-
ring udger et tilstreekkeligt grundlag for, at der skal ske frafiltrering.

I de specielle bemeaerkninger fremgéar det séledes, at ” Reglerne om automatisk frafiltrering vil for-
venteligt bygge pa principperne i de geldende regler om foreeldremyndighedsindehaveres undtagel-
ser til retten til aktindsigt og indsigt i en mindredriges patientjournal og helbredsoplysninger.”

Men samtidig fremgar det af de almindelige bemeerkninger, at "Safremt sundhedspersoner bliver
opmerksomme pa, at der er oplysninger, som ikke bor deles med foreeldremyndighedsindehaverne,
vil de skulle benytte muligheden for manuel frafiltrering, f.eks. i situationer hvor barnet selv beder
om, at oplysningerne ikke deles med forzeldremyndighedsindehavere”.

Laegeforeningen mener, at den frafiltreringsmulighed, som ligger implicit i den foresldede §39 a, i
praksis kan fa et bredere anvendelsesomrade end sundhedslovens § 37, stk. 2. Efter Laegeforenin-
gens opfattelse vil det ikke veere hensigtsmaessigt, idet der herved skabes forskellige normer for ad-
gang til berns journaloplysninger m.m.

Laegeforeningen skal derfor opfordre til, at lovforslaget tilpasses saledes, at der ikke kan opsté tvivl
om, hvorvidt anvendelsesomradet for den foresldede § 39 a er bredere end anvendelsesomradet for
den geeldende bestemmelse i § 37, stk. 2.

Lovforslaget rummer usikkerhed om de retssikkerhedsmassige konsekvenser ved udeladelse af
manuel frafiltrering

Det fremgar af lovforslagets specielle bemarkninger, at “Reglerne der fastsaettes i bekendtgorelsen,
vil udgore en handlepligt for den pdgeeldende sundhedsperson, ndr hensynet til barnets interesse og
barnets tarv eller hensynet til forebyggelse, efterforskning og forfelgning af lovovertrasdelser samt
beskyttelse af vidner, taler for det.”

Men det fremgéar ikke nermere, hvad der kan udlese en handlepligt for laegen, herunder om det kan
udledes af det anforte: “Safremt sundhedspersoner bliver opmaerksomme p4, at der er oplysninger,
som ikke bor deles med foraeldremyndighedsindehaverne [...]” indebarer, at der ikke gaelder en
handlepligt, hvis en sundhedsperson - rent subjektivt - ikke er opmeerksom p4, at en bestemt oplys-
ning ikke ber deles, fritages for denne handlepligt.

Det star samtidig ikke Laegeforeningen klart, hvorledes sundhedspersoner er stillet rent juridisk

hvis én eller begge foreeldrene er uenige med sundhedspersonen i, hvad der henholdsvis ber og ikke
ber frafiltreres manuelt.
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Det fremgar i den forbindelse af lovforslagets bemeerkninger, at “Denne manuelle frafiltrering vur-
deres ikke at veere en afgorelse i forvaltningslovens forstand. Det skyldes, at den digitale adgang til
berns helbredsoplysninger for foraeldremyndighedsindehavere udger en service, som det pagael-
dende offentlige eller private behandlingssted samt offentlige og private dataansvarlige kan stille til
radighed for borgeren. Da der ikke er tale om afgorelsesvirksomhed, vil der ikke vaere klageadgang
til Styrelsen for Patientklager.”

Det bor i den forbindelse preeciseres, om det at undlade at frafiltrere oplysninger vil have karakter af
afgerelsesvirksomhed efter forvaltningsloven eller €;j.

Nar en sundhedsperson efter lovforslaget skal tage stilling til, om der skal ske manuel frafiltrering af
oplysninger fra den digitale visning, er der en nzerliggende risiko for, at der vil kunne opsta konflik-
ter mellem sundhedspersonen og patient eller patientens foralder, hvis sundhedspersonen ikke me-
ner, at der manuelt beor frafiltreres oplysninger pa trods af patienten eller patientens forelders op-
fordring hertil. Det kunne eksempelvis vere i situationer, hvor der er et hgjt konfliktniveau i en fa-
milie. Et enske om, at den ene foreeldremyndighedsindehaver ikke skal have digital indsigt i barnets
helbredsoplysninger, vil i mange tilfeelde sandsynligvis blive fremsat af den anden foralder.

En leege eller anden sundhedsperson har som udgangspunkt ikke mulighed for at efterprove, om de
familiemaessige forhold er af en sddan karakter, sa det vil udgere en fare for barnet, hvis en forzlder
far kendskab til barnets helbredsoplysninger, tidspunkter for kommende konsultationer og lig-
nende. Eller om leegen bruges som et redskab i en foreeldremyndighedstvist. Det kan derfor veaere
sveert for laegen at vurdere, hvorvidt betingelserne for at kunne begranse den digitale visning for
foreeldrene er til stede.

Det er den type situationer, Leegeforeningen frygter, at leegerne fremover risikerer at skulle navigere
i, n&r de i en aktuel situation her og nu skal beslutte, om de skal begreense den digitale visning for
foreldrene. Leegeforeningen finder derfor, at ogsa adgangen til at klage til Styrelsen for Patientkla-
ger over en undladelse af at foretage manuel frafiltrering ber afskares - om nedvendigt gennem en
udtrykkelig bestemmelse herom i klage- og erstatningsloven.

Under alle omstendigheder er det fuldstaendig afgerende, at myndighederne anviser, hvordan laeger
og andre sundhedspersoner forventes at hindtere sadanne situationer, nar reglerne om digital for-
®ldreadgang og den medfelgende funktion til manuel frafiltrering treeder i kraft.

Ej muligt at foretage manuel frafiltrering bagudrettet
Det er afgorende, at leegers adgang til at foretage manuel frafiltrering alene kommer til at omfatte
oplysningerne i en aktuel behandlingssituation. Men ikke bagudrettede oplysninger.

For den enkelte laege vil det som udgangspunkt kun veere muligt at frafiltrere oplysninger, der gene-
reres i en aktuel behandlingssituation, men ikke muligt at frafiltrere bagudrettede oplysninger, som
allerede har veeret gjort tilgeengelige for foreeldrene.

Dels vil det sjeldent give mening, da adgangen til helbredsoplysninger, som allerede har veret ud-
stillet digital for foreeldrene, dels vil det ikke veere praktisk muligt for en leege at skulle gennemgé
tidligere journalnotater, laboratoriesvar m.v. for at vurdere, om hver enkelt oplysning ber frafiltre-
res fra den digitale visning, da det i mange tilfeelde vil veere en meget betydelig administrativ opgave.
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Der ber vare en tat kobling til Det Centrale Personregister og evrige relevante myndigheder
Det tekniske system, der pa sigt skal understette foraeldres digitale adgang til berns helbredsoplys-
ninger, ber veere integreret med Det Centrale Personregister, s der til hver en tid er overensstem-
melse mellem den aktuelle foreeldremyndighedsstatus for barnet og foraeldrenes digitale adgang til
barnets sundhedsoplysninger.

Derudover er det vigtigt at teenke reglerne i sociallovgivningen og familieretten ind i en eventuel 1gs-
ning. Det bor overvejes, om der bor vare et samarbejde med relevante myndigheder fx Familierets-
huset eller politiet, som ma veere naermest til at vurdere om oplysninger om en verserende straffe-
sag, et polititilhold, verserende familieretssager med et hgjt konfliktniveau o.lign. ber fore til, at en
foreelder skal afskeeres sin digitale adgang til barnets sundhedsoplysninger.

Det vil bl.a. veere relevant at undersege i hvilket omfang afgerelser vedrerende barnets forhold truf-
fet af Familieretshuset eller andre relevante myndigheder bor fore til, at en foraelder skal have afskéa-
ret eller genetableret den digitale adgang til barnets sundhedsoplysninger.

Vigtigt at en lesning skal kunne fungere i almen- og specialleegepraksis

Det er afgerende, at der er mulighed for at frafiltrere oplysninger fra den digitale visning pa det tids-
punkt, hvor leegen rekvirerer en prove og laver et journalnotat. Enten pa generelt niveau ved be-
stemte typer prover eller ved leegens manuelle frafiltrering. Til illustration kan naevnes et gravidi-
tetsforleb, som foraldrene af hensyn til barnet tarv ikke skal have viden om, hvor det vil vare rele-
vant at frafiltrere en oplysning om, at den praktiserende leege har rekvireret en graviditets- og kla-
mydiatest.

Laeger bliver palagt en ny opgave

Med lovforslaget vil leeger blive palagt at indtaenke en helt ny arbejdsgang og potentielt en admini-
strativ opgave, hver gang de har en konsultation med en patient under 15 ar. Laeger vil sdledes frem-
over i hver enkelt konsultation med et barn under 15 ar skulle overveje, om der er forhold omkring
barnet, som gor, at laegen manuelt ber skeerme et journalnotat, en henvisning eller bestilling af blod-
og urinprove for én eller begge foraldre. Ligesom der vil vaere en opgave forbundet med at foretage
manuel frafiltrering.

Laegeforeningen er derfor uenig i, at lovforslaget vil medfere gevinster hos de private behandlings-
steder.

Mulighed for digital foreeldreadgang til helbredsoplysninger vedr. 15-17-arige, som ikke kan va-
retage egne interesser (§ 39 b)

Det er meget positivt, at der er taget initiativ til at lukke det hul, som i dag forhindrer, at foreelde-
myndighedsindehavere kan fa digital adgang til deres barns helbredsoplysninger, nar barnet er mel-
lem 15 og 17 ar og ikke kan give informeret samtykke til behandling, og dermed ikke kan varetage
sine egne interesser i sundhedsvasnet.

Laegeforeningen har noteret sig, at det er forventningen, at adgangen gives pa baggrund af doku-

mentation om barnets tilstand, som f.eks. kan komme fra de hospitalsafdelinger, der har barnet i be-
handling eller i form af en leegeerklering fra barnets alment praktiserende lege.
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Laegeforeningens Attestudvalg stiller sig gerne til radighed, safremt der skal udarbejdes en attest til
formalet.

3. §1,nr.3

Indfersel af hjemmel til at en driftsansvarlig kan foretage opslag som led i tilsyn- og kontrol
med enkeltpersoner

Laegeforeningen har forstaelse for, at en driftsansvarlig pa et behandlingssted skal have mulighed
for at sikre, at den sundhedsfaglige behandling, der udferes pad behandlingsstedet, er i overensstem-
melse med god faglig praksis og med de pligter, der i gvrigt er fastsat i lovgivningen, og at der som
led heri, kan veaere behov for at kunne foretage opslag i elektroniske systemer.

Det er derfor fornuftigt, at der kommer en klar hjemmel til, at en driftsansvarlig kan foretage opslag
i disse situationer.

Men Laegeforeningens mener, at der er behov for en preecisering af, hvilke betingelser der skal veere
opfyldt, for en driftsansvarlig kan foretage opslag efter den forsldede § 42, stk. 2, nr. 3, litra a og c.

Af hensyn til de enkelte sundhedspersoners retssikkerhed og de patienter, i hvis journaler der vil
blive foretaget opslag, ber der stilles krav om, at en driftsansvarlig altid skal kunne redegore for, pa
hvilket grundlag der er truffet beslutning om at undersege forhold naermere i forhold til konkrete
sundhedspersoner pa behandlingsstedet, herunder at foretage opslag efter bestemmelsen.

I de specielle bemaerkninger til lovforslaget fremgar det, at “Den foreslaede aendring vil indebeere, at
en sundhedsperson eller en anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som
er ansat hos den dataansvarlige for oplysningerne, ndr betingelserne i litra a-c er opfyldt, kan fore-
tage opslag i patientjournalen med henblik pa tilsyn og kontrol. Dette med henblik pa at kunne un-
dersoge nzermere i forhold til konkrete sundhedspersoner pd behandlingsstedet, hvis der er grund
til at antage, at sundhedspersonerne udger en fare for patientsikkerheden. Opslaget vil ogsa kunne
omfatte undersogelse af mere generelle forhold, som ikke skyldes fejl og mangler fra sundhedsper-
sonalets side, men andre forhold, eksempelvis en generelt utilstraekkelig tilrettelaeggelse af en be-
stemt form for behandling pa behandlingsstedet.”

Legeforeningen skal hertil bemerke, at kompetencen til at vurdere, om en sundhedsperson udger
en fare for patientsikkerheden, seedvanligvis ligger hos de sundhedsmyndigheder, som ved lov er
tillagt kompetencen til at fore tilsyn med sundhedspersoner og behandlingssteder.

Denne kompetence bor fortsat ligge hos de relevante sundhedsmyndigheder, idet dette sikrer en
uvildig vurdering og ensartet praksis.

Hvis en driftsansvarlig mener, at en medarbejder udger en fare for patientsikkerheden, bor eventuel
videre efterforskning overlades til relevante myndigheder. Myndigheden vil herefter kunne anmode
den driftsansvarlige om at foretage yderligere opslag vedrerende en konkret sundhedsperson til
brug for myndighedens vurderingen af, om vedkommende udger en fare for patientsikkerheden.
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Af hensyn til de enkelte sundhedspersonens retssikkerhed og af hensyn de patienter i hvis journaler,
der vil blive foretaget opslag, skal Leegeforeningen opfordre til, at dette bliver praeciseret i lovforsla-
gets bemeaerkninger, idet forslaget om at give den driftsansvarlige adgang til foretage opslag som led
i behandlingsstedets tilsyns- og kontrolopgaver i dets nuveaerende form giver den driftsansvarlige en
meget vidtgdende mulighed for at kunne foretage opslag under henvisning til det ikke naermere defi-
nerede kriterium, “at sundhedspersonerne udger en fare for patientsikkerheden.”

Ligeledes skal Laegeforeningen henlede opmarksomheden pé, at der pa tveers af det offentlige ar-
bejdsmarked er indgéet aftaler mellem arbejdsmarkedets parter om arbejdsgivernes anvendelse af
kontrolforanstaltninger over for medarbejderne. Disse aftaler indeholder bl.a. en forpligtelse til, at
arbejdsgiver (1) senest 6 uger forud for ivaerkseettelsen af nye kontrolforanstaltninger informerer de
ansatte, (2) at informationen som minimum indeholder de driftsmassige begrundelser, hvilke op-
lysninger der tilvejebringes og hindteringen af disse oplysninger og, (3) at s&fremt formalet med
kontrolforanstaltningen vil forspildes ved en forudgdende information skal arbejdsgiver informere
de ansatte snarest muligt efter kontrolforanstaltningens iveerksattelse samt redegere for arsagen
til, at der ikke kunne ske en forudgiende information.

For fuldsteendighedens skyld og for at sikre sundhedspersoners beskyttelse i en situation, hvor det
ikke er en offentlig arbejdsgiver, der ivaerksatter en kontrolforanstaltning, som at foretage opslag i
en journal, skal Legeforeningen opfordre til, at de samme beskyttelser, som findes i aftalerne om
kontrolforanstaltninger pa det offentlige arbejdsmarked, indarbejdes i lovforslaget.

4. §l.nr.4

Indfersel af tydelig hjemmel til indhentning af oplysninger, i de situationer hvor der er hjemmel
til at kunne videregive oplysninger efter sundhedslovens kapitel 9

Det er grundleeggende fornuftigt, at der skabes en tydelig hjemmel til at kunne indhente oplysninger
ide situationer, hvor der er hjemmel til at kunne videregive oplysninger efter sundhedslovens kapi-
tel 9. Men der er behov for felgende preeciseringer:

Indhentning kan vare berettiget, selvom der ikke sker videregivelse
Det bor praecises, at en indhentning efter den foresldede § 42, stk. 2, nr. 4, kan vere berettiget, uanset
at der ikke sker en efterfelgende videregivelse.

Som forslaget er beskrevet nu, er det eneste kriterie for opslag, “at hvis en sundhedsperson er beret-
tiget eller forpligtet til at videregive oplysninger efter sundhedslovens kapitel 9, vil sundhedsperso-
nen ogsa berettiget kunne indhente oplysningerne ved elektronisk opslag i patientjournalen og an-
dre systemer, som supplerer patientjournalen, med henblik pa videregivelse.”

I nogle situationer vil det imidlertid veere vanskeligt pa forhidnd at kunne vurdere, hvorvidt betingel-
serne for at kunne videregive oplysninger efter sundhedslovens kapitel 9 er til stede. Indhentningen

af oplysninger vil netop kunne kvalificere laegens beslutning om, hvorvidt betingelserne for at kunne
videregive oplysninger efter sundhedslovens kapitel 9 er til stede.

Der vil séledes kunne forekomme situationer, hvor en leege indhenter oplysninger, fordi vedkom-
mende har en formodning om, at der er grundlag for at videregive oplysninger efter sundhedslovens
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kapitel 9, men hvor leegen efterfolgende - p& baggrund af de oplysninger, som man har indhentet -
vurderer, at der ikke er forngdent grundlag for at videregive oplysninger efter kapitel 9.

Laegeforeningen leegger derfor til grund, at en indhentning efter den foreslaede § 42, stk. 2, nr. 4, kan
veere berettiget, uanset at der med baggrund i en konkret vurdering alligevel ikke sker en efterfol-
gende videregivelse.

Laegeforeningen skal opfordre til, at dette beskrives i lovforslagets bemarkninger.

Behov for pracisering af hjemmelgrundlaget for opslag i klagesager
Nar en leege bliver involveret i en klage, er det ikke altid tydeligt for laegen, pa hvilket tidspunkt i pro-
cessen laegen er berettiget til at sld op i de elektroniske systemer, herunder journalen og FMK.

Lageforeningen er bekendt med situationer, hvor leeger som folge heraf er kommet i klemme for at
have sldet op i elektroniske systemer i tilknytning til en klagesag. I et konkret tilfeelde drejede det sig
om, at en leege umiddelbart efter at have modtaget en afgerelse i en klagesag foretog et opslag med
henblik at kunne vurdere, hvorvidt afgerelsen var korrekt, herunder om der var grundlag for at sege
om genoptagelse. Det kunne ogsé veere et opslag i et tilfeelde, hvor en leege fik kendskab til en klage-
sag vedrerende en behandling, som leegen havde veeret en del af, men hvor laegen af den ene eller an-
den arsag ikke endte med at blive udpeget som part i sagen.

En leege har som part i en klagesag behov for og ret til at varetage egne interesser. Det er derfor vee-
sentligt, at de lovgivningsmeessige rammer omkring opslag i elektroniske systemer i forbindelse
med klagesager ikke er s& rigide, at leeger risikerer at blive sanktioneret i greensetilfeelde, hvor inten-
tionen har veeret at varetage egne interesser i en klagesag.

Dette bor tydeliggores i bemeaerkningerne til lovforslaget.

Behov for pracisering af, hvorvidt opslag i FMK er omfattet af lovforslaget

Legeforeningen skal opfordre til, at det praciseres, hvorvidt den foresldede bestemmelse i sund-
hedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra c, ogsa giver hjemmel til at foretage opslag i Det Felles Medicin
Kort (FMK) i forbindelse med klagesager, idet der i dag ikke er en tydelig hjemmel hertil. Leegefor-
eningen har siledes vanskeligt ved at se, at hjemlen hertil skulle kunne udledes af den geeldende be-
stemmelse i sundhedslovens § 157, der vedrerer rammerne for opslag i FMK.

Udvidelse af anvendelsesomradet i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, litrab

Legeforeningen opfatter den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, saledes,
at de enkelte bestemmelser i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, afspejler de tilsvarende bestemmel-
ser i den geeldende bestemmelse i sundhedslovens § 43, stk. 2, herunder anvendelsesomradet for §
43, stk. 2.

Legeforeningen er derfor uforstdende overfor, at det i bemarkninger til den foresldede bestem-
melse i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra b, er lagt op til, at bestemmelsen f.eks. kan finde an-
vendelse, nar en sundhedsperson indhenter oplysninger til brug for videregivelse til politi og ankla-
gemyndighed i forbindelse med efterforskning af mindre grov kriminalitet (I.zegeforeningens un-
derstregning).
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Den tilsvarende bestemmelse i den geeldende sundhedslovs § 43, stk. 2, nr. 2, den sakaldte "verdi-
springsregel”, er kun teenkt til at finde anvendelse ved efterforskning af alvorlig kriminalitet (Laege-
foreningens understregning).

Saledes fremgéar det af Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsop-
lysninger mv., at "Bestemmelsen [§ 43, stk. 2, nr. 2] vil kunne finde anvendelse i forbindelse med vi-
deregivelse af oplysninger til politi og anklagemyndighed, sdledes at videregivelse af oplysninger
bla. vil veere muligt, safremt der er tale om efterforskning af alvorlig kriminalitet som manddrab,
seksualforbrydelser, grovere vold mv., herunder vold mod bern.

En sundhedspersons mistanke om, at en patient har begdet mindre grov kriminalitet, vil ikke kunne
begrunde en tilsidesattelse af tavshedspligten.

Det er i den forbindelse uden betydning, om politiet fremsaetter begeering om udlevering af oplysnin-
ger, eller der opstar sporgsmal om videregivelse pa sundhedspersonens eget initiativ, fx i forbin-
delse med overvejelse om indgivelse af anmeldelse om strafbart forhold."

Laegeforeningen mener ikke, at indhentningsreglen i den forsldede § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra b, ber ud-
vides i forhold til den tilsvarende videregivelsesregels anvendelsesomrade.

En patient skal kunne fole sig tryg ved, at en laege iagttager tavshed om det, patienten betror sig om.
Hvis en leege skal bryde sin tavshedspligt, fordi en patient har begéet et kriminelt forhold, skal en
sadan situation reserveres til helt ekstraordineere tilfeelde. P4 samme made skal en patient kunne
vere forvisset om, at en laege kun vil foretage indhentning af oplysninger i de tilfeelde, hvor laegen
overvejer at videregive oplysninger, fordi der er rejst mistanke om, at patienten har begiet alvorlig
kriminalitet, jf. anvendelsesomrédet for den gaeldende § 43, stk. 2, nr. 2, i sundhedsloven.

Leaegeforeningen er derfor bekymret for, at det i lovforslagets bemaerkninger er lagt op til, at en laege
skal kunne indhente oplysninger som led i efterforskning af mindre grov kriminalitet, da det vil
vere en udvanding af den fortrolighed, der er fundamental for leege-patient-relationen. Laegefor-
eningen bemeerker, at dette neeppe kan veere formalet med forslaget.

Laegeforeningen skal opfordre til, at lovforslagets beskrivelse af anvendelsesomradet for den foresla-
ede bestemmelse i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra b, bliver eendret, sa det i stedet kommer
til at fremga, at bestemmelsen kan finde anvendelse, nir en sundhedsperson indhenter oplysninger
til politi og anklagemyndighed i forbindelse med ”efterforskning af alvorlig kriminalitet som mand-
drab, seksualforbrydelser, grovere vold mv., herunder vold mod born.”

5. §1,nr.5

Mulighed for at videregive oplysninger om en sundhedspersons virke, som er indhentet som led
i kvalitetssikring- og kvalitetsudvikling

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 kvalitets-
udvikling er blevet opmaerksom pé forhold vedrerende en sundhedsperson, og hvor man vurderer,
at det er nodvendigt at videregive oplysningerne for at varetage en dbenbar almen interesse eller af
vaesentlige hensyn til patienten, sundhedspersonen eller andre.
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Laegeforeningen opfatter lovforslaget som et forslag, der skal skabe hjemmel - udelukkende til vide-
regivelse. Laegeforeningen undrer sig derfor over, at det i de specielle bemeerkninger til lovforslaget
fremgar, at forslaget vil indebeere, at det vil “vaere muligt i saerlige tilfeelde at indhente (Leegeforenin-
gens understregning) oplysninger og efterfolgende foretage supplerende nodvendige opslag om
sundhedspersonen med henblik pa kontrol.”

Laegeforeningen skal opfordre til, at bemarkninger praciseres pa dette punkt.

6. §1.nr.6

Samtykke skal ikke leengere forseges indhentet, hvis en sundhedsperson er berettiget til at vide-
regive oplysninger uden samtykke til andre forméal end behandling

I de fleste situationer, hvor en laege kan videregive oplysninger uden patientens samtykke, vil patien-
ten veere inddraget og/eller orienteret om videregivelsen. Men i nogle situationer giver det ikke me-
ning at forsege at indhente et samtykke i en situation, hvor leegen under alle omstaendigheder vil
vere berettiget til at videre oplysninger uden patientens samtykke, og hvor der ofte er behov for, at
leegen kan handle hurtigt.

Det er derfor fornuftigt, at det bliver praeciseret, at en sundhedsperson fremover ikke har pligt til at
forsege at indhente et samtykke i en situation, hvor vedkommende vil veere berettiget til at videre-
give oplysninger uden patientens samtykke.

Udover at skabe en entydig retstilstand, vil det smidiggere videregivelsesprocessen i praksis.

7. §1.nr.7

Etablering af Navnet for sundhedsapps

Sundhedsvaesenet star overfor en voksende mangel pa arbejdskraft i takt med, at befolkningen bli-
ver ®ldre og far flere kroniske sygdomme. Der er derfor et stort potentiale i at ge brugen af digitale
lesninger.

Der findes allerede i dag mange eksempler pd gode og effektive digitale sundhedsydelser, si som ek-
sisterende apps og hjemmemonitoreringslesninger, der allerede er taget i brug i dele af sundheds-
vaesenet, og som kan frigive personaleressourcer og forbedre patientoplevelsen - uden at ga pa kom-
promis med patientsikkerheden.

Legeforeningen mener, at gode og effektive digitale lasninger skal bredes ud til at deekke hele sund-
hedsvaesenet. Men det er samtidig nedvendigt med en central styring og kvalitetssikring af de digi-
tale tjenester og apps, der udbydes i sundhedsvasenet.

Laegeforeningen hilser det derfor velkomment, at Indenrigs- og Sundhedsminisiteret vil tage initia-
tiv til at nedsaette Neevnet for sundhedsapps, som ud fra naermere fastsatte vurderingskriterier skal
treeffe afgorelse om anbefalinger af sundhedsapps til patienter, borgere og sundhedsprofessionelle.
Laegeforeningen ser det som et skridt p4 vejen til at seette yderligere gang i den digitale udvikling i
sundhedsvaesenet.
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Laegeforeningen bidrager gerne til neevnets arbejde.

Med venlig hilsen

Camilla Noelle Rathcke
Formand for Laegeforeningen
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17. august 2023
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att. Isabelle Erlich-Eriksen
iee@sum.dk

Hgringssvar vedr. Forslag til Lov om zndring af sundhedsloven (Bedre digital
foraeldreadgang til borns helbredsoplysninger, indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger samt etablering af Naevnet for
sundhedsapps)

Medicoindustrien har modtaget hgringen om Forslag til Lov om aendring af sundhedsloven (bedre
digital foraeldreadgang til bgrns helbredsoplysninger, indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger samt etablering af Neevnet for sundhedsapps)
af den 29. juni 2023.

I forbindelse med hgringen har Medicoindustrien ikke bemaerkninger til de fgrste to dele af
forslaget vedrgrende 2.1 Bedre digital foreeldreadgang til bgrns helbredsoplysninger (pkt. 1.-2.) og
2.2 Indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger (pkt. 3.-
6.).

Medicoindustrien har fglgende bemaerkninger til sidstnaevnte del af forslaget vedrgrende
2.3 Etablering af Naevnet for sundhedsapps (pkt. 7.):

2.3 Mulighed for etablering af Neevnet for sundhedsapps

Det fremgar af udkastet til lovforslaget, at det foreslds at give Indenrigs- og sundhedsministeren
mulighed for at nedszette et Naevn for sundhedsapps, der treeffer afggrelse om anbefalinger af
sundhedsapps. Dette forslas gjort ved at indseette kapitel “58 a Neevnet for sundhedsapps” med
tilhgrende § 193 c. stk. 1-3 samt § 2 og § 3. Forslaget er fremsat med begrundelsen, at et naevn
kan understgtte et gget brug af sundhedsapps i forbindelse med behandling af patienter i
sundhedsvaesenet og pa sigt aflaste sundhedspersonalet.

Medicoindustrien har i den forbindelse en raekke bekymringspunkter, som vi gnsker at ggre
Indenrigs- og Sundhedsministeriet samt -ministeren opmaerksomme pa. Til venlig orientering
deltog Medicoindustrien i workshops, som Implement afholdt i 2018 pd vegne af det daveerende
Sundheds- og Aldreministeriet, Digitaliseringsstyrelsen, Danske Regioner og KL for at udarbejde
en analyse af mulige modeller for, hvordan en guide af sundhedsapps kunne se ud. Ogsa her
fremlagde Medicoindustrien mulige udfordringer ved en sddan guide.
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Medicoindustrien bekymringer ga pa felgende fire punkter:

1. Hindring af ny, innovativ teknologi i sundhedssystemet

Life science-branchen er i dag en af de steerkeste brancher i Danmark, og star for en proportionel
stor del af vaeksten i det danske samfund. Dette skyldes blandt andet store investeringer i
forskning og udvikling, som fordrer innovation.! Med etableringen af et nyt naevn risikerer man at
hindre ny, innovativ teknologis adgang til det danske marked via det bureaukrati, som navnet vil
udggre i systemet. Hvis naevnet ikke har skarpt fokus pd at anerkende nye, innovative apps,
skabes hurtigt en teknisk barriere for virksomheder, der gnsker at traenge ind pa det danske
marked med ny teknologi, som potentielt kan bidrage med at lette arbejdspresset pa
sundhedsvaesenet. Det kan samtidig pa sigt veere til skade for patienterne, fordi de ikke far hurtig
adgang til den bedste teknologi pa markedet.

Hertil skal det ogsd naevnes, at Medicoindustrien ikke mener, at det bgr veere et mdl i sig selv, at
alle regioner og behandlingssteder benytter sig af de samme sundhedsapps, da det kan skaevvride
konkurrencen, gge risikoen for monopollignende tilstande, og ikke mindst fordi der kan veere
forskelle i brugssituationen rundt omkring i regioner, kommuner og hos borgerne, der tilsiger en
mangfoldighed af apps.

Medicoindustrien anerkender, at sundhedsapps, der ikke er pd anbefalingslisten, fortsat kan
benyttes af patienter, borgere og sundhedsvaesenet. Vi gnsker dog at understrege, at det, at
virksomheder skal igennem endnu en vurdering for at blive anbefalet, kan vise sig at vaere en
afggrende barriere, der kan resultere i, at virksomheder ikke gnsker at ga ind pad det danske
marked for sundhedsapps.

2. CE-maerkning bar give adgang til det danske marked

Selvom Medicoindustrien ser positivt pd, at man med et naevn i hgjere grad kan sikre, at apps, der
bgr veere CE-maerkede, men som ikke er det, kommer igennem en vurdering, mener vi, at apps,
der i forvejen af fabrikanten er dokumenteret med henblik p& at blive CE-certificeret, automatisk
bgr vaere en del af listen over anbefalinger. CE-maerkningen er i dag en adgangsbillet til alle
markeder inden for EU, hvorfor vi ser med bekymring p3, at der leegges op til at introducere
yderligere en barriere for at komme pd det danske marked. I CE-maerkningen ligger dels
dokumentation for sikkerhed og ydeevne, og dels er der krav til brugervenligheden af appen. Med
overgangen til forordningen om medicinsk udstyr, MDR, er al software, herunder medicinske apps,
blevet opklassificeret, hvilket betyder, at der i modsaetning til hidtil, stort set altid vil medvirke et
bemyndiget organ ved certificeringen, hvilket forventes at lgfte bdde kvaliteten, ydeevnen og

! https://em.dk/media/14513/det-oekonomiske-fodaftryk-af-life-science-2021.pdf
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dermed sikkerheden af apps fremadrettet. P& denne baggrund mener Medicoindustrien, at man
bgr tilgodese apps, der allerede er CE-maerkede, sd de ikke skal afvente flere maneders
behandling af et naevn, fgr de bliver sat pd anbefalingslisten. Det vil desuden ogsa lette naevnets
arbejde.

I sd fald naevnet etableres, bgr vurderingskriterierne harmonisere med allerede etablerede kriterier
i EU. I udkast til lovforslaget bliver vurderingskriterierne ikke naermere defineret, jf. pkt. 7, side 55.
Hvis man fra dansk side udvikler egne vurderingskriterier, risikerer man, at de afviger fra den
kommende europaeisk standard for vurderingskriterier, hvilket vil isolere det danske marked og
gore det sveert for virksomheder at f& deres apps pa anbefalingslisten samt afskaere patienter fra
nye, innovative apps. Medicoindustrien mener derfor, at Danmark skal vaere med til at pavirke de
fremtidige vurderingskriterier, der udformes pd EU-niveau, ved at Leegemiddelstyrelsen indgar
aktivt i EU’s "Taskforce for harmonized evaluation of digital medical devices”.

Derudover er det vigtigt for Medicoindustrien, at det ikke skal veere omkostningsfuldt for
virksomheder at sgge om en anbefaling af naevnet. Hvis ansggningen er behaeftet med en relativ
stor omkostning, risikerer man, at der sker en konkurrencefordel for stgrre udbydere, da mindre
udbydere vil vaere ngdt til at bruge relativt flere penge for at komme pad anbefalingslisten.

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 indgd i naevnets anbefalinger pa sigt.

3. Industrien skal spille en naglerolle

I udkastet til forslag til Lov om aendring af sundhedsloven fremgér det, at naevnet kan bestd af op
til 11 medlemmer, som er sammensat af “forskellige repraesentanter og organisationer fra
sundhedsvaesenet, herunder ogsd patientforeninger, laegefaglige foreninger og industrien.” (jf.,
side 57). Medicoindustrien stemmer i, at det szerligt er vigtigt, at industrien ogsa er repraesenteret
i tilfeelde af, at et naevn bliver etableret. Dette skyldes, at industrien har fingeren p& pulsen om,
hvad der rgrer sig pd markedet, og hvilke innovative apps der findes, som kan afhjeelpe et presset
sundhedsvaesen. I et broget landskab af mange organisationer, hovedorganisationer, mindre
faglige netvaerk etc., er det Medicoindustriens vurdering, at vi som organisation bgr udpeges som
medlem af et eventuelt nzevn, da vi deekker industrien bredt via vores 230 medlemmer, hvoraf
mange af dem allerede har digitalt udstyr pd markedet, eller er i gang med udvikling af det,
hvorfor vi rader over en steerk faglig kompetence ved udvikling og validering af software samt et
stort fokus pa cybersikkerhed.

Medicoindustrien erklaerer sig enig i, at i tilfeelde af, at et naevn bliver nedsat, er det saerdeles
vigtigt at sikre dets uafhaengighed, bdde hvad angdr, hvor naevnet hgrer til, hvem der er medlem
af naevnet, og hvem der udpeger naevnets medlemmer. Dette for at sikre, at anbefalinger fra
naevnets side bliver givet og afvist pd et oplyst og upartisk grundlag.
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I denne forbindelse er det for Medicoindustrien vigtigt at understrege, at i tilfeelde af, at et naevn
oprettes, bgr Laegemiddelstyrelsen eller anden styrelse, der kommer til at sta for
sekretariatsbetjening af naevnet, tilfgrt midler, sd det ikke er via gebyrer, at naevnet finansieres,
men at det bliver en del af Finansloven. Dette er for at sikre, at det ikke er industrien, der kommer
til at betale for, at naevnet oprettes og er i drift, samt finansierer udgiften ved
ansggningsprocessen og it-udvikling, jf. pkt. 4.2. Implementeringskonsekvenser.

4. Mulighed for at klage over neevnets anbefalinger

Af medsendte udkast fremgér det af pkt. 2.3.3 Den forsldede ordning, side 29, at "afggrelser
truffet af Naevnet for sundhedsapps ikke vil kunne paklages til en anden forvaltningsmyndighed.
En sadan afskaering af klageadgangen foreslas i lyset af hensynet til, at naevnets afggrelser og
vurderinger ikke skal kunne omggres og dermed underminere naevnets faglige vurderinger og
beslutningskompetence.”

Denne formulering anser Medicoindustrien som vaerende problematisk af flere grunde. Farst og
fremmest bgr appudviklere og virksomheder, der i fgrste omgang ikke har faet godkendt deres
app, have mulighed for at indgive en klage med/uden nye oplysninger for at fa ny behandling og
ikke skulle vente et antal ar eller vente til, at de har udfert tilstraekkeligt med aendringer af appen.
Derudover kan man risikere, at virksomheder, der ikke har fdet en anbefaling, modtager negativ
offentlig omtale og dermed potentielt vil have sveerere ved at klare sig pd det danske marked. Det
kan ultimativt medfgre, at nogle udbydere ikke gnsker at indstille deres app til naevnet eller fagrst
ggr det meget sent i processen for at sikre stgrst mulig sandsynlighed for at blive anbefalet.
Dermed kan der vaere innovative apps pa markedet, som sundhedsvaesenet ikke benytter sig af,
fordi de primaert benytter sig af de anbefalede sundhedsapps. Derfor anbefaler Medicoindustrien,
at man ved en potentiel oprettelse af et naevn ogsa indtaenker en klagemulighed, sé det ikke
hammer virksomheder i at indsende deres app.

Medicoindustrien star selvfglgelig altid til rddighed, hvis der er behov for uddybning af vores
synspunkter, og er altid klar til at bidrage i stgrre omfang senere i processen. Dette sker
selvfglgelig i taet samarbejde med flere af de 230 virksomheder, som Medicoindustrien
repraesenterer.

Med venlig hilsen
Qg

Mie Friis Trebbien
Politisk Konsulent

Medicoindustrien
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Hgringssvar vedr. forslag til lov om a&ndring af sundhedsloven (Bedre digital foraeldreadgang til bgrns
helbredsoplysninger, indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger samt
etablering af Naevnet for sundhedsapps)

Gigtforeningen takker for muligheden for at indsende hgringssvar vedr. udkast til forslag til lov om aendring af
sundhedsloven (Bedre digital foraeldreadgang til bgrns helbredsoplysninger, indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger samt etablering af Neevnet for sundhedsapps). Hgringssvaret er af
generel karakter og omfatter kun den del af lovforslaget, som omhandler den bedre digitale foreeldreadgang.

Gigtforeningen ser det som meget positivt, at foraeldre med lovforslaget far bedre digital adgang til deres bgrns
helbredsoplysninger end de har i dag. Det vil ggre det nemmere og enklere for foraldrene at stgtte og hjelpe barnet i
forhold til behandling i sundhedsvaesenet. Vi anerkender imidlertid, at der kan vaere situationer, hvor det er
hensigtsmaessigt at begraense foraeldrene adgang til helbredsoplysninger hos unge fra 15-17 ar, som lovforslaget ogsa
leegger op til.

Omkring 1200 bgrn har bgrnegigt. Det er en kronisk gigtsygdom med et svingende forlgb. Disse bgrn gar primeert til
undersggelser, behandling og kontrol pa samme sygehus og har derfor mange sygehuskontakter hertil. Kontakter, som
er afggrende for, at legerne kan fglge om sygdommen udvikler sig og Igbende korrigere den medicinske behandling
mv. Derfor er det meget vigtigt, at bgrnene mgder op til de aftalte tider. Information og indkaldelser fra sygehuset
sendes til foraeldrene, nar det geelder bgrn under 15 ar. Nar barnet fylder 15 ar sendes informationen derimod til
barnet selv via MitID. Her har barnet mulighed for at give foraeldrene adgang til sine helbredsoplysninger mv. Men det
skal ske ved hver henvendelse, og kan ikke gives generelt.

Denne ordning fungerer ikke hensigtsmaessigt i praksis er erfaringerne blandt forzeldre til bgrn og unge med gigt.
Ligesom laegerne pa bgrnegigt-afdelingerne oplever, at de unge ikke mgder op, fordi de har overset indkaldelser.

Det er generelt foreeldrenes opfattelse, at de 15-17 arige finder det uoverskueligt at skulle sta for det hele selv som fx
tider til undersggelser og vigtige beskeder i e-boks, som de unge ikke ser. Samtidig er foraeldrene afkoblede i forhold
til at stgtte med det praktiske ved sygehus besggene. Saerligt vanskeligt er det for de unge pa efterskoler, fordi de
unge ikke far kigget pa e-boks og mister vigtige beskeder.

Derfor har vi et gnske om, at de planlagte lovaendringer vil ggre det muligt for bgrn fra 15-17 ar, at give forzeldrene et
generelt samtykke til at se indkaldelser/information fra bestemte sygehusafdelinger, sa bgrnene ikke skal vurdere i
hvert enkelte tilfelde om der skal give samtykke eller ej.

Med venlig hilsen

Lene Mandrup Thomsen

Chefkonsulent, fysioterapeut & Master i Rehabilitering
TIf. +4539778034
Imthomsen@gigtforeningen.dk
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AEldre©@Sagen

Indenrigs- og Sundhdsministeriet

sum@sum.dk

cc: iee@sum.dk, taar@sum.dk og zig@sum.dk

16. august 2023

Horing over udkast til forslag til lov om s&ndring af sundhedsloven (Bedre
digital foraeldreadgang til berns helbredsoplysninger, indhentning og
videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger samt
etablering af Navnet for sundhedsapps)

ZEldre Sagen takker for muligheden for at give hgringssvar.

Vores bemarkninger i dette hgringssvar tager stilling til den del af hgringen, der vedrerer
mulighed for etablering af Naevnet for Sundhedsapps.

Vi er overordnet set meget positive over for initiativet til at skabe overblik over de mange
sundhedsapps, der er adgang til, og som lgbende kommer til. Det er vores opfattelse, at det
eftersporges blandt bade patienter og sundhedspersoner, og derfor meder initiativet et reelt
behov.

Vi mener samtidig, at det er et meget ambitigst initiativ, der kraver en naermere overvejelse
af sammensatning af nevnet, og hvilke faglige kompetencer der skal vare reprasenteret.
Vi anbefaler endvidere, at det ngje vurderes, hvilke kriterier navnet skal leegge veegt pa ved
behandlingen af en godkendelse samt en afgraensning af, hvad navnet skal vare i stand til
at tage stilling til. Dette uddybes i nedenstiende overvejelser.

Nzevnet bor sammensaettes med brede kompetencer

Vi er enige i, at det er meget vigtigt, at der ved vurderingen af sundhedsapps er behov for
forskellige fagligheder og interesser, og at det vil vaere yderst relevant at inddrage
repraesentanter for forskellige sektorer i sundhedsvasenet samt patientorganisationer.

Apps er imidlertid softwarelgsninger, som indeholder mange flere muligheder og
potentialer, ud over de behandlings- og forebyggelsesmaessige, som sundhedspersoner og
patienter umiddelbart vil veere i stand til at tage stilling til. Derfor ber en sundhedsapp
vurderes ud fra dens samlede funktionalitet og formal samt muligheder og udfordringer.

Det er vores holdning, at der tillige ber ske en vurdering af de teknologiske og juridiske
aspekter af den enkelte app. Dette forudsetter fagpersoner med henholdsvis datalogisk

/AEldre Sagen TIf. 33 96 86 86 Protektor: Gavebelgb til A£ldre Sagen
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baggrund til at kunne kvalificere, om appen for eksempel rent faktisk kan opna
godkendelsesformalet samt fagpersoner med juridiske kompetencer til at tage stilling til
juridiske udfordringer relateret til appen (fx om den lever op til den kommende EU-
forordning om AI, samt om den lever op til geeldende lovgivning om fx brug af data, idet det
er kendt, at apps ogsa benyttes til datadeling/-hast/-brug/salg af data mv.). Andre
faggrupper kunne ogsa veere relevante at inddrage.

Jaevnfor ovenstdende betragtninger vil naevnskonstruktionen endvidere forudsette en
sekretariatsfunktion, som har de forngdne kvalifikationer inden for alle relevante faglige
omrader til at understotte naevnets godkendelsesprocesser og sagsforberede de enkelte
sager.

Vurderingskriterierne bor udvalges naje og ogsa indeholde appens formdal og databrug
mo.

Det fremgar af afsnit 2.3.3., at afgerelse om anbefaling treeffes ud fra en raekke
vurderingskriterier, som fx kan vaere effekt for evidens, brugervenlighed, rimelighed i pris
og samfundsvardi.

Vi mener, at der ved fastlaeggelsen af vurderingskriterierne skal veere stor gennemsigtighed
i, hvordan de enkelte kriterier defineres og veegtes, fx vil et kriterium som samfundsvaerdi
kunne vere genstand for meget fortolkning.

Vi mener endvidere, at vurderingskriterierne ogsa ber inkludere datalogiske og juridiske
krav/kriterier, som skal opfyldes for at kunne opna en godkendelse.

For sa vidt angar brugervenlighed bor der tages stilling til tilgaengeligheden, jf. geeldende
lovgivning om tilgengelighed 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.

Det fremgar af horingens indledning, at kvalitetssikrede sundhedsapps kan veere et
vaerdifuldt og fagligt supplement, bade i forbindelse med behandling, men ogsa til
forebyggelse og generel understgttelse af bedre sundhed pa borgerens eget initiativ.

I Aldre Sagen bifalder vi begge dele. Det er dog samtidig vores opfattelse, at der er meget
stor forskel pa formélet med henholdsvis behandling og forebyggelse, hvilket ogsa vil kunne
have stor betydning for formélet med den enkelte app. Dette bar der vaere opmaerksomhed
péa i forbindelse med fastleeggelse og vurdering af kriterierne.

Ved vurderingen af appens kvalitet er det desuden vores forstaelse, at det typisk vil kraeve
gennemsigtighed og adgang til indsigt i de algoritmer, som benyttes i appen, for derved at
kunne vurdere, om den eksempelvis kan opna det formaél, som stilles i udsigt, om
algoritmen er biased, eller om den er udviklet baseret pa en patient-/persongruppe og
dermed overhovedet kan overferes til andre patient-/persongrupper — blot for at neevne
nogle af de mulige usikkerheder, der kan vare forbundet med diverse apps/algoritmer.
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Bemerk endvidere, at der i datalogiske kredse stilles sporgsmal til kvaliteten af den data,
der produceres i blandt andet sundhedsapps til selvmonitorering, og i hvilket omfang
denne data kan benyttes til at stille diagnoser?.

Det bar ogsa overvejes, om en godkendelse af appen skal genvurderes, hvis den for
eksempel senere opkebes af en andet firma, som potentielt kan s&ndre ved dens formaél og
funktionaliteter.

Det bar endvidere overvejes, om en godkendelse af en app skal indeholde en bruger-
information om appen. Det kunne for eksempel omhandle formalet, og hvem der har
udviklet den, samt i hvilket omfang der er taget stilling til datahédndering i appen. I den
forbindelse henviser vi til, at appen kan udvikles med et altruistisk formal, men i mange
andre tilfzelde vil formaélet for udvikleren formentlig veere mulighed for eksempel profit ved
salg af appen, datahest med henblik pa videresalg af data eller indsamling og opnéelse af et
stort datagrundlag til med et bestemt formal, eksempelvis at kunne udvikle algoritmer til
egen forretningsmodel — sidelebende med at den kan bruges til forebyggelse eller
behandling for den enkelte person.

De okonomiske effekter bor belyses yderligere

Det fremgar af hgringsmaterialet, at etablering af naevnet vil medfere positive
konsekvenser, da anbefalede sundhedsapps vil kunne udgere et fagligt supplement til
behandling og spare sundhedspersonalet tid. Det er vores opfattelse, at det er forsimplet at
udtrykke, at det kan spare tid, da malinger kan vare sa uprecise, at de skaber unedige
kontakter i sundhedsvasenet og dertil sygdomsbekymringer hos patienterne2. Unedige
kontakter risikerer samtidig at belaste sundhedsvasenet pa en made, som kan have
negative konsekvenser for andre patienter.

Vi anbefaler séledes, at vurderingen af de gkonomiske effekter udfoldes yderligere med
henblik pa inddragelse af yderligere effekter — negative savel som positive.

Det er samlet set Aldre Sagens vurdering, at anbefalinger af sundhedsapps indeholder
mulighed for en raekke positive effekter, som vil komme befolkningen og den enkelte til
gavn, ligesom det vil kunne medfere positiv effekter for sundhedsvaesenet. Vi anerkender
ogsa fuldt ud det potentiale, der ligger i befolkningens anvendelse af sundhedsapps.

Vi er dog dertil bekymrede for, at hvis ikke vurderingen og anbefalinger af apps til patienter
og borgere tilretteleegges med stor grundighed, helhedssyn og den ngdvendige faglige
sammensatning, vil det risikere blandt andet at skabe ulighed i sundhed, ikke indfri
forventningerne om opnaede gnskede gkonomiske effekter for sundhedsvasenet samt
medfore uventede og problematiske konsekvenser for patienter og borgere med negative
folgevirkninger for sundhedsvasenet, ligesom det vil kunne have konsekvenser for dens
enkeltes databeskyttelse.

1 Fx Podcast fra Dansk IT #77: Al og algoritmer: Forsta forskellen og de konkrete muligheder og
begransninger, maj 2022
2 Oprab fra laeger: fitnessure med forer ligegyldige leegebesag, artikel i Jyllands-Posten marts 2023
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Vi opfordrer derfor til, at man i det videre arbejde med vurdering og godkendelse af
sundhedsapps ogsa narmere undersgger, hvorledes godkendelse af sundhedsapps finder
sted i Tyskland og Frankrig og traekker pa deres erfaringer, gode som darlige.

Venlig hilsen

Michael Teit Nielsen
Vicedirektor
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16.08.2023

Forzeldres adgang til bérns helbredsoplysninger skal altid veere til
barnets bedste

Bgrnerddets bemaerkninger til hgring over lovforslag om bedre digital foraeldreadgang til bgrns
helbredsoplysninger, indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger
samt etablering af Naevnet for sundhedsapps

Bgrneradet kommenterer alene pa den del af lovforslaget, der handler om digital foraeldreadgang til
b@rns helbredsoplysninger.

Bgrneradet ser overordnet positivt pa en udvidelse af foreeldres adgang til deres bgrns
helbredsoplysninger digitalt, men vil understrege vigtigheden af, at det kommende arbejde med at
fastsaette rammerne for, hvilke helbredsoplysninger der automatisk og manuelt skal frafiltreres, ggres
meget omhyggeligt og med inddragelse af alle relevante aktgrer.

I langt de fleste tilfeelde vil foraeldrene indtage en vaesentlig rolle i forbindelse med et barns behandling i
sundhedssystemet. Af den grund og som en naturlig konsekvens af foraldreansvarslovens § 1a
sammenholdt med sundhedslovens § 14 og den digitale udvikling, er det fornuftigt at give foraeldre
adgang til oplysninger af betydning for varetagelse af deres foraldremyndighed. Med en digital
foraeldreadgang til barnets helbredsoplysninger vil foraeldre veere bedre kleedt pa til at varetage barnets
bedste bade ifm. behandling og ved udnyttelse af patientrettigheder. Bgrneradet bakker op om det
formal.

Det er dog vigtigt, at foreeldres adgang til barnets helbredsoplysninger altid er til barnets bedste. Derfor
bliver den naermere udformning af rammerne for, hvilke helbredsoplysninger der automatisk
frafiltereres, og hvilke helbredsoplysninger sundhedspersonalet manuelt bgr frafiltrere, helt afggrende.
Det gzelder bade udfoldelsen af bemyndigelsesbestemmelsen pa bekendtggrelsesniveau, den
efterfglgende tekniske implementering heraf samt udarbejdelse af vejledning til sundhedspersonalet om
manuel frafiltrering.

Fra Bgrneradets side vil vi gerne henlede opmaerksomheden p3, at foraeldres nuveaerende adgang til
indsigt i barnets helbredsoplysninger via fremsaettelse af aktindsigtsanmodning beror pa en konkret
vurdering og kan begraenses, safremt foraeldrenes indsigt i barnets helbredsoplysninger kan komme
barnet til skade. Hvilke konkrete oplysninger, der i en given situation for det enkelte barn kan komme
barnet til skade, er ikke nemt at lave en automatisk frafiltreringslgsning til. Her bgr den manuelle
frafiltrering og den allerede eksisterende mulighed for aktindsigt veere afggrende redskaber.

Bgrneradet anbefaler af den grund, at man gar til det forestaende arbejde med forsigtighed og
omhyggelighed, sa alle forhold, der kan komme barnet til skade, bliver overvejet. Det er Bgrneradets
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opfattelse, at et sadant arbejde kraever solid inddragelse af mange aktgrer. Det geelder bade
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regioner, kommuner, bgrnefaglige praktikere, sundhedspersonale og ikke mindst bgrnene selv.

RADET
Bgrneradet glaeder sig til at fglge udmgntningen af bemyndigelsesbestemmelsen.
Vi inddrages naturligvis gerne i det videre arbejde og star til radighed for uddybning af indeveerende

hgringssvar. Kontakt da venligst juridisk konsulent i Bgrneradets sekretariat Andrea Langergaard
Nicolaisen pa aln@brd.dk eller tif. 33 78 33 06.

Med venlig hilsen

%%W{o

Bente Boserup Maja Olesen
Forperson Kst. sekretariatschef
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Isabelle Erlich-Eriksen
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn K

Den 16. august 2023

Dansk Erhvervs horingssvar til hering over lovforslag om bedre digital foraeldread-
gang til berns helbredsoplysninger, indhentning og videregivelse af helbredsoplys-
ninger og andre fortrolige oplysninger samt etablering af Navnet for sundhedsapps

Dansk Erhverv har modtaget hering over lovforslag om bedre digital foraeldreadgang til berns
helbredsoplysninger, indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige op-
lysninger samt etablering af Neevnet for sundhedsapps den 29. juni 2023.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et effektivt sundhedsvasen, som borgerne har hgj tillid til, og
hvor de far behandling af hgjeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller privat regi. Dansk Er-
hverv repraesenterer i denne sammenhéang producenter og distributerer af medicinsk udstyr, her-
under sundhedsapps.

Generelle bemzrkninger

Dansk Erhverv har primert bemerkninger til etableringen af Naevnet for sundhedsapps, som vi
stotter op om. Det er dog vigtigt, at Naevnet teenkes sammen med eksisterende og gvrige initiati-
ver, der allerede er sgsat pa sundhedsdata- og Al-omréadet. Dertil kommer, at man fra dansk side
ikke ber udarbejde seerskilte danske regler pa omradet, som kan komplicere udviklingen, imple-
menteringen og ibrugtagningen af sundhedsapps yderligere.

Pa baggrund af Dansk Erhvervs medlemskreds af producenter og distributerer af sundhedsapps,
onsker vi en plads i Neevnet for sundhedsapps.

Dansk Erhverv star naturligvis til radighed for uddybning af ovenstédende horingssvar.

Med venlig hilsen

Sarah Lindegaard
Chefkonsulent
Sundhed & Life Science

sall@danskerhverv.dk Side 1/1



DCItCIetiSk Sekretariatet for
@ Ré d Dataetisk Rad

dataetiskraad@dketik.dk

Haringssvar sendt til sum@sum.dk med kopi til iee@sum.dk, Dato 16.08.2023
taar@sum.dk og zig@sum.dk

Dataetisk Rads heringssvar vedr. Horing over udkast til forslag til lov om cendring af
sundhedsloven (Bedre digital forceldreadgang til berns helbredsoplysninger, ind-
hentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger
samt etablering af Naevnet for sundhedsapps)

Dataetisk Rad takker for denne hering. Med reference til muligheden for at etablere
Noevnet for Sundhedsapps har Dataetisk R&dd falgende kommentarer:

Dataetisk R&d finder det positivt, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet ensker at skabe
bedre rammer for sundhedspersonale og patienters brug af apps pd sundhedsomrd-
det. Dataetisk R&d deler ambitionen om at anskueliggere hvilke sundhedsapps, man
kan have tillid til, blandt den store moengde apps, der er tilgaengelig pd iscer sund-
hedsomrddet. R&ddet mener, at etableringen af ncevnet afspejler grundiceggende data-
etiske vaerdier som gennemsigtighed, selvbestemmelse og sikkerhed, men bemcerker,
at ncevnets arbejde og organisering ber have et tydeligere dataetisk fokus.

Dataetisk Rad opfordrer dels til, at dataetiske overvejelser medtages i ncevnets afgerel-
ser om, hvorvidt apps skal inkluderes, udover “effekt for evidens, brugervenlighed, rime-
lighed i pris og samfundsvcerdi”, som bemcerkningerne til loven nocevner i afsnit 2.3.3.
Dels bemcerker rédet, at dataetiske kompetencer ligeledes er vigtige ved udpegning af
medlemmer til rédet i tillceg til sundhedsfaglige og teknologiske kompetencer.

Radet vil generelt fremhaoeve, at dataetik kan voere en hjcelpende rettesnor for ncevnets
arbejder, der kan guide konkrete vurderinger til gavn for patienter. Dataetikken ligger

udover databeskyttelsesretten, som alle apps skal overholde, og fokuserer pd, hvordan
i dette tilfcelde sundhedsapps kan scette dataetiske principper og voerdier som bruge-
rens autonomi, vcerdighed og privatliv i centrum. Voegtning af dataetiske principper og
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veerdier er afgerende vigtige for at sikre tillid og scerligt vigtige p& sundhedsomrddet,
idet sundhedsdata er blandt de mest sensitive personlige data. Dataetikken kan ogsd
veere en praktisk guideline f.eks. ved at ege tilgcengeligheden igennem fokus pé bru-
gerflader, der er tilgoengelige for alle patienter inkl. befolkningsgrupper, der skal tages
scerlige digitale hensyn til. Dataetiske vurderinger kan eksempelvis ogsé sikre blik for
lovlige men uansvarlige praksisser omkring f.eks. uklar brug af data. Det kan voere
apps, der indsamler mere data, end der reelt er behov for, hvilket ager risikoen for loe-
kage og/eller misbrug af data.

Afslutningsvis kan desuden ncevnes, at dataetiske principper og veerdier ogsd vil voere
relevante ved ncevnets godkendelse af apps, hvis finansiering er baseret pd forret-
ningsmodeller, der ikke involverer traditionel betaling, men pd indsamling og videre
brug af forbrugerens personlige data. Et tydeligere dataetisk fokus vil ogsd i denne
sammenhoeng have potentiale til at pdvirke appudviklere i en ansvarlig retning.

Dataetisk R&d stiller sig til rddighed for uddybning og yderligere réddgivning. R&det bi-
stér gerne Loegemiddelstyrelsen med deres overvejelser omkring, hvorledes dataetik
kan skabe veerdi for nocevnets organisering og arbejde.

Med venlig hilsen p& vegne af Dataetisk R&d.

Johan Busse

/n

Formand
Dataetisk RAd
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17. august 2023
LBEJ

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Dansk Industri
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Sendt pa mail til sum@sum.dk med kopi til
iee@sum.dk, taar@sum.dk og zig@sum.dk.

Haringssvar vedr. udkast til forslag til lov om gendring af sundhedsloven
(Bedre digital foreeldreadgang til bagrns helbredsoplysninger, indhentning
og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger
samt etablering af Neevnet for sundhedsapps)

Dansk Industri (DI) har den 29. juni 2023 modtaget udkast til forslag til lov om e&endring
af sundhedsloven (Bedre digital foreldreadgang til berns helbredsoplysninger, indhent-
ning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger samt etable-
ring af Naevnet for sundhedsapps).

Lovforslagets sidste del har til formal at skabe muligheden for, at der kan etableres et nyt
naevn, der far til opgave at vurdere, hvilke sundhedsapps, der kan anbefales til borgere og
sundhedsfagligt personale. DI forholder sig med dette horingssvar kun til denne del af
lovforslaget.

DI bakker grundleggende op om den forsldede lovhjeml til at etablere Naevnet for sund-
hedsapps.

I bemaerkningerne til lovforslaget fremgar ikke en preaecis definition af kategorien sund-
hedsapps, som kan omfatte bade wellness- og treningsapps, CE-maerket/ MDR-godkendt
digitalt medicinsk udstyr og apps malrettet information om sygdomme og behandlings-
forlgb.

Derudover fremgar det ikke preacist, om Neevnet for sundhedsapps alene skal vurdere
app’en (softwaren) eller om det teknologiske device, f.eks. smartwatches eller andre we-
arables og PRO-méleredskaber ogsa vurderes sammen med app’en.

DI anbefaler, at Navnet for sundhedsapps har sarligt fokus pa at vurdere og akkreditere
sundhedsapps og tilherende teknologiske devises, der kan forebygge, opspore, diagnosti-
cere og behandle isaer kroniske og forebyggelige sygdomme eller understotte patienterne
gennem deres behandlingsforlgb.

DI anbefaler desuden, at Naevnet for sundhedsapps bygger videre pa erfaringerne fra to-
neangivende europaiske lande, som Tyskland, Frankrig og England ligesom der bor soges
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et teet samarbejde med andre europeiske lande for at sikre en hurtig, effektiv og ensartet
vurdering af evidens og effekt.

DI star til raddighed for uddybende bemaerkninger og bidrager gerne til det videre arbejde
med etableringen Naevnet for sundhedsapps.
Med venlig hilsen

Lars Bech-Jorgensen
Chefkonsulent, DI Life Science



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 12
1216 Kgbenhavn K

Haring over udkast til forslag til lov om aendring af
sundhedsloven (Bedre digital foreeldreadgang til bgrns
helbredsoplysninger, indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger samt
etablering af Neaevnet for sundhedsapps)

Dansk Sygeplejerad takker for muligheden for at komme med svar pa
hgringen. Vi har sammenfattet et svar i samarbejde med Faglige sel-
skaber for sundhedsplejersker, psykiatriske sygeplejersker, barn og
unge sygeplejersker og konsultationssygeplejersker.

Generelt

DSR bifalder forslag til eendringer i 8 17, stk. 3, pkt.3. - hvor en pati-
ent, der er fyldt 15 ar, kan frabede sig videregivelse og indhentning af
helbredsoplysninger m.v. Der kan vaere seerlige situationer, hvor den
15-17-arige har behov for at frabede sig videregivelse af oplysninger.

DSR bifalder ligeledes eendringer i 8 39 a og b — som foraeldremyn-
dighedsindehavere digital adgang til helbredsoplysninger og andre
fortrolige oplysninger fra elektroniske systemer, herunder patientjour-
naler m.v. om en mindrearig under 15 ar — samt nar den mindrearige
er mellem 15 og 17 ar og ikke selv kan varetage sine interesser.

Det er en klar forbedring at foreeldremyndighedsindehavere fremover
kan se sundhedsoplysninger pa deres barn. Det er vigtigt at foreeldre
kan tilga oplysninger om deres barns helbred, hvis de ikke kan huske,
hvad leegen har sagt. Det giver foraeldrene, som har foraeldremyndig-
heden, mulighed for at f& information om barnets helbred.

Ligeledes kan vi stgtte, at der nedseettes et naevn for sundhedsapps.
Specifikke bemaerkninger

Yderlig bemaerkning til 839

Barn og unge, der er anbragt pa bosteder:

Vi vil opfordre til at se pa muligheden for at fx en leder af et bosted for
barn og unge, i seerlige tilfeelde kan fa adgang til barnets/den unges
sundhedsoplysninger med henblik pa resultater af undersggelser og
den rette behandling af sygdomme. | de seerlige tilfeelde hvor foreeldre
har begraenset digitale ressourcer og ikke har nemt ved at overskue
sundhed.dk eller hvor der er udfordringer i samarbejdet med foreel-
drene pa grund af tvangsanbringelser — kan det veere en god Igsning.

Dansk m*é%m

Sygeplejerad %M

Den 16. august 2023
DSRsag: 23/09283

Dansk Sygeplejerad

Sankt Annee Plads 30
DK-1250 Kgbenhavn K

mandag-torsdag 9.00-16.00
fredag 9.00-15.00

TIf: +4533151555
Fax: +4533 152455

www.dsr.dk
dsr@dsr.dk
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| dag bruges mange ressourcer pa at ringe til barnet/den unges leege
eller 1813 for at fa svar og sikre barnet/ den unge den rette behand-
ling i tide.

Der bar ses pa den samme mulighed for barn og unge der er tvangs-
anbragt i plejefamilier.

Kontrol af ansatte i journalerne
Vi har falgende bemaerkninger til eendringerne til sundhedslovens §
42 d.

| en tid hvor vi i mange andre sammenhaenge arbejder sammen om
at sikre sundhedspersonernes tillid til, at deres retssikkerhed iagtta-
ges, fx i forbindelse med sundhedsfaglige individtilsyn, bekymrer det
os, at der gives hjemmel til at ivaerksaette "skjulte” undersggelse af de
ansatte. Det er heller ikke helt klart for os, hvordan lovforslaget defi-
nerer "behandlingsstedets tilsyns- og kontrolopgaver”.

Vi er enige i, at der skal vaere mulighed for at reagere og rette hen-
vendelse til den relevante myndighed — Styrelsen for Patientsikkerhed
— hvis man som behandlingssted er bekymret for patientsikkerheden i
forhold til en ansats faglige virke. Vi er dog bekymrede for, at en be-
stemmelse som den foreliggende bidrager til at svaekke tilliden mel-
lem arbejdsgiver og ansatte og eventuelt ogsa de ansatte imellem. Vi
er ngdt til i videst muligt omfang at fastholde, at de faglige individtil-
syn ligger hos Styrelsen for Patientsikkerhed, sa vi sikrer iagttagelse
af de rettigheder, der fglger med, nar man er under fagligt tilsyn her-
under krav om dialog, inddragelse, sagsoplysning, partshgring mv.

De anseettelsesretlige regler om kontrolforanstaltninger

Som arbejdsgiver kan man indfgre kontrolforanstaltninger. Der er
flere regler, aftaler og hensyn der skal overholdes i forbindelse med
dette, fx om orientering og inddragelse af de ansatte. Konsekven-
serne af eventuelle fund kan udmgnte sig i anseettelsesretlige sankti-
oner overfor den enkelte ansatte. De rettigheder, den ansatte har i
forbindelse med en personalesag og eventuelle sanktioner heraf, skal
derfor ogsa overholdes.

Vi foreslar, at man tilpasser bestemmelsen, sa de ansaettelsesretlige
regler, der geelder om kontrolforanstaltninger, og som ofte heraf data-
beskyttelsesreglerne, skal iagttages, hvis bestemmelsen anvendes af
et behandlingssted. Pa den made kan vi sikre, at de ansattes retssik-
kerhed iagttages. Vi foreslar ogsa, at det alene er ledelsen, der har
hjemmel til at foretage undersggelser af ansattes faglige virke.

Fejl i henvisningen i den nye § 42 d, stk. 5

Vi antager, at henvisningen i den nye § 42 d, stk. 5, skulle have veeret
til videregivelsesbestemmelsen i § 43, stk. 2, nr. 3 (og ikke nr. 2), sa-
ledes at der alene kan videregives oplysninger om sundhedsperso-
nerne til kontrol- og tilsynsmyndigheder og ikke til — i princippet — en-
hver pa baggrund af vaerdispringseglen. | modsat fald er bestemmel-
sen alt for vidtgdende. Det er sveert at fa gje pa hensyn, der kan
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begrunde en sa vidtgaende hjemmel til videregivelse af oplysninger
om sundhedspersonernes faglige virke, og som kan fa betydning for
deres muligheder for tilknytning til arbejdsmarkedet.

Supplerende bemaerkninger til indhentning af oplysninger

Af hensyn til logikken og strukturen i sundhedslovens indhentelses-
og videregivelsesbestemmelser, vil vi foretreekke, at den nye bestem-
melse i § 42d, stk. 5 flyttes til § 43, sa videregivelsesbestemmelserne
til andre formal end behandling samles i § 43 i stedet for at indsaette
en videregivelsesbestemmelse i indhentelsesbestemmelsen i § 42d.

e hiMw\/
C

Gregte Christensen, formand
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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet,

Heilsumalaradid har modtaget ovenfornavnte lovforslag i hering.

Eftersom der er tale om et lovforslag der skal forelegges Folketinget, og ikke en kongelig anordning,
der skal forelegges Lagtinget, tager de faereske myndigheder forelobigt stilling til

ikrafttredelsesbestemmelsen.

Heilsumalaradid har noteret sig, at der her er tale om et omréde, der ikke er overgaet til feroske
myndigheder som saranliggende iht. hjemmestyrelovgivningen.

Iht. § 3 1 lovforslaget gelder loven ikke for Faergerne, men kan ved konglig anordning sattes helt
eller delvis i kraft for Fereerne med de @&ndringer, som de faereske forhold tilsiger.

Det er derfor muligt at satte loven i kraft for Fereerne ved kongelig anordning og
ikrafttreedelsesbestemmelsen er derfor korrekt.

Feroerne vil pa et senere tidspunkt, nar lovforslaget er tradt i1 kraft 1 Danmark, tage stilling til,
hvorvidt lovforslaget skal settes i kraft for Feergerne, med hensyntagen til serlige feeraske forhold.

Med venlig hilsen.
Pa vegne af Sundhedsministeriet pa Feroerne

/Aud 1 Soylu
Koordinator

Heilsumalaradid/Ministry of Health

@ Eirargardur 2 « 100 Torshavn ¢ Faroe Islands
Tel. +298 304050 « Mobile +298 734004
aud.soylu@whmr.fo * www.hmr.fo
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Danske Regioners hgringssvar vedrgrende forslag til lov om zndring
af sundhedsloven (Bedre digital foraeldreadgang til bgrns helbreds-
oplysninger, indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og
andre fortrolige oplysninger samt etablering af Naevnet for sund-
hedsapps)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 29. juni 2023 anmodet Danske Re-
gioner om bemaerkninger til lovforslag om sndring af sundhedsloven (Bedre
digital foraeldreadgang til bgrns helbredsoplysninger, indhentning og videregi-
velse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger samt etablering
af Neaevnet for sundhedsapps).

Danske Regioner har indhentet bidrag fra regionerne og pa baggrund heraf
udarbejdet et samlet hgringssvar pa vegne af regionerne med overordnede
bemaerkninger til lovforslaget. Derudover vedlaegges et bilag med uddybende
bemaerkninger til de overordnede budskaber og med konkrete bemaerkninger
til de enkelte bestemmelser i lovforslaget.

Bedre digital foraeldreadgang til bgrns helbredsoplysninger

Danske Regioner finder det meget positivt, at der nu skabes klarere rammer
for visning af bgrns helbredsoplysninger til foreeldremyndighedsindehavere,
sa foreeldre kan fa bedre digital adgang til deres bgrns helbredsoplysninger,
end tilfaeldet er i dag. Danske Regioner bakker derfor grundlaeggende op om
lovforslaget.

Danske Regioner foreslar imidlertid, at foraeldres digitale adgang til bgrns hel-
bredsoplysninger kommer til at geelde, helt til barnet fylder 18 ar.

Det fremgar af lovforslaget, at hensynet bag fastszettelsen af graensen til bgrn
under 15 ar er, at det flugter med sundhedslovens bestemmelser om samtyk-
kekompetence, retten til aktindsigt i egen patientjournal, de @gvrige graenser
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for adgange til it-systemer samt det forhold, at de 15-17-arige kan give deres
foraeldre fuldmagt til at se de unges oplysninger.

Det bemaerkes hertil, at foraeldre i medfgr af foraeeldreansvarsloven har et an-
svar 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 mod-
tage information, frem til barnet bliver 18 ar. Den patankte model for digital
foraeldreadgang til b@rn under 15 ar vil spejle aktindsigtsreglerne — med bade
automatisk og manuel frafiltrering af de oplysninger, som man af hensyn til
barnet ikke ville udlevere i forbindelse med aktindsigt. Det samme vil gelde
for foraeldres adgang til de 15-17-ariges oplysninger, og den unge vil tilmed
kunne frabede sig, at visse oplysninger vises, hvorefter de vil kunne frafiltreres
manuelt. Der er sdledes vaegtige hensyn til patienten og dennes foraeldre, der
taler for at give foraeldre automatisk adgang pa lige fod med adgangen til bgrn
under 15 ar, frem til barnet fylder 18 ar — med mulighed for at begraense for-
®ldreadgangen i szerlige tilfeelde.

| praksis opleves en efterspgrgsel efter foraeldreadgang fra bade bgrn/de unge
og forzeldrene. Pa flere bgrneafdelinger opleves det, at flertallet af de 15-17-
arige fortsat gnsker, at det er deres foraeldre, der har overblikket og kontak-
ten 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 foraeldrenes stgtte. Det opleves f.eks. ofte, at unge med en
kronisk sygdom udebliver fra fgrste aftale, efter den unge er fyldt 15 ar, samt
at denne gruppe ikke pa egen hand er opmaerksom pa behandlingsplan, re-
cepter m.m.

En udvidelse af den digitale foreeldreadgang til ogsa at omfatte forzeldre til bgrn
mellem 15 og 17 ar vil i gvrigt g@re det overflgdigt at etablere en saerlig model
for foraeldrene til bgrn mellem 15 og 17 ar, som pa grund af varig funktionsned-
seettelse ikke selv er i stand til at varetage egne interesser.

Danske Regioner ggr derudover opmaerksom p3, at bestemmelsen om, ”at of-
fentlige og private behandlingssteder samt offentlige og private dataansvar-
lige, kan give foraeldremyndighedsindehavere digital adgang til barns hel-
bredsoplysninger,” laegger op til, at det enkelte behandlingssted selv beslutter
omfanget af den digitale adgang, og kan resultere i forskelle pa tveers af lan-
dets regioner, hvilket ikke forekommer hensigtsmaessigt. Det bgr derfor over-
vejes at ggre bestemmelsen mere forpligtende i lovforslaget.

Det er derfor meget vigtigt, at den kommende bekendtggrelse indeholder me-
get tydelige retningslinjer for, hvilke helbredsoplysninger der kan og skal fra-
filtreres bade automatisk og manuelt.



F.eks. navnes frafiltrering af journalnotater fra psykiatriske afdelinger. En
fuldstaendig frafiltrering af f.eks. journalnotater fra psykiatriske afdelinger vil
give foraeldremyndighedsindehaveren til et barn i psykiatrisk behandling en
darligere service end i somatikken. Omvendt vil foraeldrenes adgang til at se
alle helbredsoplysninger stille stgrre krav om manuel frafiltrering af enkelte
helbredsoplysninger.

Der stilles derfor spgrgsmalstegn ved den forventede tids- og ressourcebespa-
relse, der fremgar af lovforslaget. Sundhedspersonalet vil fremadrettet Ig-
bende skulle tage stilling til barnets helbredsoplysninger, og hvorvidt de skal
fremga af den digitale foraeldrevisning i stedet for at tage konkret stilling, nar
der anmodes om aktindsigt. Kravet om, at det skal veere muligt manuelt at fra-
filtrere helbredsoplysninger vil ligeledes laegge beslag pa sundhedspersonalets
ressourcer. Dertil kommer, at foreeldremyndighedsindehaverne fortsat vil
kunne s@ge aktindsigt i deres bgrns helbredsoplysninger.

Bekendtggrelsen bgr derfor tillige tage stilling til, om der er hjemmel til i nogle
tilfaelde at lukke for en foraeldremyndighedsindehavers adgang, eller om der
skal foretages vurdering for hvert enkelt oplysning.

Det er i lovforslaget uklart, om en mindrearig selv kan ggre krav p3, at oplys-
ninger frafilteres, eller om det altid sker ud fra sundhedspersonens vurdering
under hensyntagen til den mindreariges gnsker. Det bgr i den kommende be-
kendtggrelse tydeligggres, om den mindrearige kan fremsaette et sadant krav,
og om sundhedspersonen er forpligtet til at fglge det. Det anbefales, at det i
sidste ende er en sundhedsfaglig vurdering, hvilke oplysninger der skal fra-
filtreres. Dertil vil det vaere hensigtsmaessigt, hvis der anleegges en enslydende
fortolkning af, hvilke oplysninger der skal frafiltreres i visningen, og hvilke op-
lysninger der kan undtages ved aktindsigt.

Det fglger af lovforslaget, at reglerne i bekendtggrelsen vil udggre en handle-
pligt for den enkelte sundhedsperson. Det fglger samtidig, at det ikke er mu-
ligt for patienten at klage over frafiltreringen, da der ikke er tale om en for-
valtningsretlig afggrelse. Det er uklart, hvad det betyder, at der er en handle-
pligt. Det vil veere hensigtsmaessigt, hvis det i bekendtggrelsen specificeres,
hvad det indebeerer, at der er en handlepligt, og hvilke konsekvenser sund-
hedspersoner kan blive mgdt med, hvis handlepligten ikke overholdes.

Det bgr udtrykkeligt fremga af bekendtggrelsen, at der ikke er klageadgang i
forhold til frafiltreringen. Der er i gvrigt i lovgivningen adgang til at klage over
en overtraedelse af patientrettigheder omfattet af sundhedslovens kapitel 4-9,
herunder behandling af aktindsigtsanmodninger samt brud pa tavshedspligt.
Det kan derfor give anledning til usikkerhed om, hvorvidt der kan klages over
frafiltreringen, hvis det ikke praeciseres, at der ikke er klageadgang.

Det kan i gvrigt 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 foraldrene i henhold til sundhedslovens § 37, stk. 2.

Danske Regioner foreslar at give alle forzaeldre digital adgang til deres bgrns
helbredsoplysninger, indtil barnet fylder 18 ar. Hvis dette ikke imgdekom-
mes, bgr det i den kommende bekendtggrelse praeciseres, hvilke kriterier
der kan laegges veegt pa ved vurdering af, om en 15-17-3rig er varigt inha-
bil. Tildeles regionerne en sadan opgave vil det forventeligt fa ressource-
maessige konsekvenser for regionerne, safremt der er tale om en ny op-
gave, der ikke kan indarbejdes i allerede etablerede arbejdsgange. Det be-
maerkes, at henvisningen til sundhedslovens § 18 kan skabe en vis uklar-
hed, da bestemmelsen alene omhandler informeret samtykke til behand-
ling.

Danske Regioner og regionerne ser frem til at blive inddraget i arbejdet med
udarbejdelsen af bekendtggrelsen og til at afgive hgringssvar, nar bekendtgg-
relsen forventeligt sendes i hgring.

Indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige op-
lysninger

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

Det findes relevant at sikre, at patienter, der er fyldt 15 ar, ogsa tillaegges en
ret til at frabede sig indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger.

Det er endvidere positivt, at der etableres en udtrykkelig hjemmel for ind-
hentning af oplysninger i patientjournalen, nar de er ngdvendige til brug for
videregivelse af oplysninger efter bestemmelserne i sundhedslovens kapitel 9,
da det vil skabe stgrre retssikkerhed og gennemsigtighed i reglerne.

Regionerne har herudover en del konkrete bemaerkninger til lovforslagets en-
kelte bestemmelser. Disse fremgar af bilag.

Etablering af Naevnet for sundhedsapps

Overordnet er Danske Regioner positiv overfor etableringen af Naevnet for
Sundhedsapps. Opgaven med at vurdere sundhedsapps er vigtig, og en natio-
nal guide til sundhedsapps vil kunne give borgere og sundhedspersoner et
bedre overblik over sundhedsapps, der kan vaere et veerdifuldt bidrag til pati-
entbehandlingen i sundhedsvasnet, men ogsa til forebyggelse og sundheds-
fremme for borgere.

Det foreslas, at der udover medlemmer med bade sundhedsfaglige og tekno-
logiske kompetencer ogsa udpeges et medlem med juridiske kompetencer i
forhold til at vurdere, om de anbefalede sundhedsapps lever op til geeldende



lovgivning, herunder szerligt databeskyttelseslovgivningen og de kommende
regler om kunstig intelligens.

Det bemaerkes, at det ma forventes, at Naevnet for sundhedsapps vil fa en stor
betydning pa sundhedsapp-omradet, og at anbefalinger fra Naevnet derfor vil
pavirke omfanget af brugen af apps.

| de tilfeelde, hvor Naevnet afviser at anbefale en app, kan det derfor ogsa fa
stor betydning for leverandgren af app’en. Det bgr derfor overvejes, om Naev-
nets afggrelser skal kunne paklages, og hvordan afvisninger af apps skal be-
grundes af Naevnet med relevante udviklingspunkter med henblik pa eventu-
elt at genfremsende en app til vurdering i Naevnet.

Det er af grundlaeggende betydning, at Naevnets sagsbehandling er effektiv og
hurtig, da app-landskabet er kommercielt, og ofte preeget af hurtige og trend-
baserede andringer.

@konomiske konsekvenser

Danske Regioner forventer, at der vil veere gkonomiske konsekvenser som fglge
af loveendringerne. Sagen gnskes derfor medtaget pa Lov- og Cirkulaerepro-
grammet med henblik pa forhandling af lovforslagets konsekvenser for regio-
nernes gkonomi, jfr. Det Udvidede Totalbalanceprincip (DUT) i henhold til VEJL
nr. 63 af 09/10/2007.

Venlig hilsen
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Yderligere bemaerkninger til forslag til lov om andring af sundheds-
loven (Bedre digital foraeldreadgang til bgrns helbredsoplysninger,
indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortro-
lige oplysninger samt etablering af Naevnet for sundhedsapps), her-
under konkrete bemaerkninger til de enkelte bestemmelser

Bedre digital foraeldreadgang til badrns helbredsoplysninger

Andre omsorgspersoner end foreldremyndighedsindehavere

Det fglger af lovforslaget, at det ikke vil veere muligt at give andre omsorgs-
personer, herunder plejeforaeldre, digital adgang til et barns helbredsoplys-
ninger. Det foreslas, at det naevnes i lovforslaget, hvorvidt foraeldremyndig-
hedsindehavere kan give en fuldmagt, saledes at en anden legal repraesentant
kan indtraede i foreeldremyndighedsindehaverens ret til at se oplysningerne.
Det bemaerkes, at dette er muligt efter reglerne om aktindsigt jf. vejledning
om aktindsigt i patientjournaler! pkt. 2.1.3.

Typer af oplysninger

| regi af regionernes sociale dag-, behandlings- og botilbud er der et stort gn-
ske om at gge foraeldreinddragelsen ved at give forazldrene adgang til at fglge
med i deres b@rn og unges hverdag. Pa de sociale opholds- og behandlingsste-
der fgres der dagbogsnotater, der indeholder oplysninger om helbred, daglig-
dag, trivsel, fplelsesliv, relationer, samtaler med mere, som oftest er kaedet
sammen i en gengivelse af dels det i Igbet af dagen passerede, og dels perso-
nalets peedagogfaglige og sundhedsfaglige iagttagelser. Der opfordres til, at

L vejledning nr. 9118 af 26. januar 2022 om aktindsigt i patientjournaler og om videregivelse
af helbredsoplysninger til afdgdes naermeste pargrende



den kompleksitet, der ligger i bo- og behandlingsstedernes skriftlighed taenkes
ind i arbejdet med den kommende bekendtggrelse.

Anbragte bgrn og unge

Udover gruppen af varigt inhabile bgrn og unge som lovforslaget omhandler,
er der 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 sundheds-
vaesenet. For disse unge, som er anbragt enten i varetaegtssurrogat eller via
social anbringelse pa sikrede institutioner under serviceloven, er der tale om
en periode i deres liv, hvor de er sa syge og/eller kriseramte af f.eks. spisefor-
styrrelse, selvskade, misbrug eller traumer, at de ikke er i stand til at varetage
deres egne interesser. Disse unge er qua deres kognitive funktionsniveau ikke
omfattet af sundhedslovens §18 om varigt inhabile, men bevaeger sig derimod
i perioder i graenselandet for habilitetskravet i sundhedslovens §14. For denne
malgruppe ses et behov for, at der skabes hjemmel til, at foraeldrene i det
konkrete tilfaelde kan se deres bgrns helbredsoplysninger, sa de kan under-
stgtte deres bgrn i valg og fravalg af stor betydning for deres helbred.

De regionale it-systemer

Der vil skulle justeres i bade centrale og lokale it-systemer sa den automa-
tiske og manuelle frafiltrering muligggres. For flere regioner vil automatisk
frafiltrering af enkelte journalnotater ikke vaere muligt. | disse tilfaelde skal
en sundhedsperson sortere i notaterne og for hvert notat markere om det

ma vises eller ikke. Det er i disse regioner kun muligt at frafiltrere journal-

notater pa afdelingsniveau.

15-17- arige med varig funktionsnedsaettelse

Danske Regioner foreslar som naevnt at give alle foraeldre digital adgang til de-
res bgrns helbredsoplysninger, indtil barnet fylder 18 ar. Hvis det fastholdes,
at det kun er foraeldremyndighedsindehavere til varigt inhabile 15-17-arige,
som kan fa adgang, og adgangen gives pa baggrund af en laegeerklzering, fore-
slds det, at der laves en feellesnational attest til brug herfor. Der bgr desuden i
lovgivningen 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 naermest til at foretage vurderingen.

Det bemaerkes endvidere, at det i forbindelse med fastlaeggelsen af kriterierne
ber tages i betragtning, hvilke unge, der ikke kan fa MitID. Det bgr sikres, at
det er foraeldre til denne gruppe, der kan fa adgang, sa der ikke er personer
mellem 15-17 ar, som risikerer, at hverken de selv eller deres foraeldre kan fa
adgang til deres sundhedsoplysninger.



Etablering af Naevnet for sundhedsapps

Det foreslas, at det i forbindelse med vurderingen af om en app kan anbefales,
vurderes hvorvidt leverandgren af en app har foretaget en vurdering af, om
app’en lever op til geeldende lovgivning, herunder szerligt databeskyttelseslov-
givningen. Baggrunden herfor er, at der ved brug af sundhedsapps ofte vil
vaere tale om behandling af fglsomme personoplysninger. Det er derfor vig-
tigt, at leverandgren har taget stilling til, om pagaldende behandler person-
oplysningerne til egne (kommercielle) formal, om krav til overfgrsler af per-
sonoplysninger til usikre tredjelande overholdes mv., hvilket ogsa skal indga i
vurderingen af, om en sundhedsapp kan anbefales.

| bemaerkningerne til forslaget afgraenses begrebet "sundhedsapp" ikke, hver-
ken i forhold til den platform en app kgrer pa (operativsystem, type af hard-
ware osv.), eller i forhold til, hvad der afggr om en app, betegnes som en
sundhedsapp. Safremt dette ikke afgraenses neermere, kan Naevnet for Sund-
hedsapp forventes at fa stor indflydelse pa et bredt omrade, der straekker sig
over godkendt professionelt medicinsk udstyr til projekter med begraenset
sundhedsbetydning. Det anbefales derfor, at der foretages en afgraensning
mht. forstaelse af, hvad en app er, og hvilken platform, der anvendes. Hertil
ber det overvejes, om en app, der findes i et i forvejen medicinsk godkendt
udstyr, skal vurderes, eller om Naevnet vil se bort fra sddanne apps.

Af lovforslaget fremgar det, at Neevnet i vurderingen af en app kan “komme
med anbefalinger pa baggrund af naermere fastsatte vurderingskriterier som
f.eks. evidens for effekt, brugervenlighed og vaerdi.” Det bemaerkes, at der ek-
sisterer visse kommercielle apps, hvor det kan veaere sveert at kvantificere en
effekt, og dermed kan evidens vaere vanskelig at definere. Dette geelder f.eks.
for apps, der er udviklet til at afhjaelpe stress, angst, koncentrationsbesveer og
livsstilsudfordringer. Det vil derfor veere af stor betydning, at Naevnets vurde-
ringskriterier tilpasses de forskellige typer af sundhedsapps.

Yderligere er det ngdvendigt at fa afklaret, i hvilket omfang offentligt drevne
app-projekter forventes praesenteret for Neevnet, herunder om det vil veere et
krav, at disse vurderes af Naevnet. Safremt det bliver et krav, er det vaesent-
ligt, at Neevnet hurtigt kan traeffe afggrelse om vurdering af en sundhedsapp,
for ikke at forsinke udbredelse og brug af en app.

Konkrete bemaerkninger til de enkelte bestemmelser i lovforslaget:

Ad §1,nr. 1: § 17, stk. 3, nyt 3. pkt.:

e Der henvises i den foresldede § 17, stk. 3, direkte til § 17, stk. 2. Henvisnin-
gen til § 17, stk. 2, er ikke helt retvisende, idet den omhandler foraldrenes
ret til at indtraede og give informeret samtykke. Bestemmelsen vil efter sin



ordlyd saledes ikke passe pa, at foraeldrene kan indtraede og frabede sig no-
get pa den unges vegne.

Det bemaerkes endvidere, at safremt der i § 17, stk. 3, i det nye 3. pkt.,
indsaettes en henvisning til stk. 2, sa bgr der indsaettes en tilsvarende hen-
visning i § 17, stk. 3, 2. pkt., idet det ikke ville veere hensigtsmaessigt, at
foreeldremyndighedsindehavere kan tage stilling til, at den unge frabeder
sig videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger, men ikke at den
unge giver samtykke hertil.

Det bgr praeciseres om forzldre iht. den foreslaede andring vil kunne
spge aktindsigt, hvis den unge har frabedt sig at helbredsoplysninger ma
videregives.

Det vil veere hensigtsmaessigt, hvis det ogsa kommer til at fremga klart af
sundhedsloven, i hvilket omfang naermeste pargrende, vaerge og fremtids-
fuldmeegtig kan frabede sig indhentning og videregivelse af helbredsoplys-
ninger pa vegne af en patient efter sundhedslovens kapitel 9.

Ad § 1, nr. 2: Kapitel 8a

Det foreslas at overskriften til Kapitel 8a, ” Foraeldremyndighedsindehave-
res digitale adgang til mindredriges elektroniske systemer, herunder pati-
entjournaler m.v.” omformuleres. Der er ikke tale om, at foraeldremyndig-
hedsindehavere far adgang til elektroniske systemer, der "tilhgrer” de
mindrearige. Foraldremyndighedsindehavere far digital adgang til hel-
bredsoplysninger om mindrearige i elektroniske systemer, herunder pati-
entjournaler.

Ad§&1,nr.3:8§42d,stk.2,nr. 3, litraaogc:

| forhold til indhentning til brug for behandlingsstedets tilsyns- og kontrol-
opgaver synes det ikke helt klart, hvornar bestemmelsen er tilteenkt at
skulle anvendes. Kan det ggres tydeligere og eksemplificeres? Teksten om
netop denne bestemmelse er sardeles kortfattet, selv om anvendelsen
principielt vil kunne blive vidtstrakt.

Erfaringerne med sundhedslovens kapitel 9 er, at reglerne fungerer bedst,
hvis der i mest muligt omfang er enslydende indhentnings- og videregivel-
sesbestemmelser. Pa den baggrund opfordres til, at den hjemmel, der ind-
seettes i § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a ogsa afspejles i § 43, stk. 2, nr. 3, sadan
at de to bestemmelser bliver enslydende.



Ad §1,nr.4:§42d, stk. 2, nyt nr. 4:

Af litra a) fremgar, at bestemmelsen om indhentning har relation til vide-
regivelse efter § 43, stk. 2, nr. 1. Der er tilsvarende henvist til relevant pa-
ragraf i litra ), men i de gvrige litra b - d fremgar det ikke, hvilke videregi-
velsesbestemmelser, der hgrer sammen med de nye bestemmelser om
indhentning. Det sk@nnes relevant at udforme bestemmelsen konsekvent,
sa der naevnes:

o litrab: §43stk.2nr. 2

o litrac:§43stk.2nr.3

o litrad: § 45.

Det bgr overvejes, om det forhold, at der etableres en udtrykkelig ind-
hentningshjemmel i stedet for som hidtil, at loven fortolkes forudsaet-
ningsvist, 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 anven-
des teknisk bistand, jf. den nuvaerende § 42 d, stk. 3.

Der ma som sagt veere konsekvens ved udformning af sundhedslovens be-
stemmelser for at kunne navigere og fortolke korrekt i regioner og kom-
muner. Derfor kunne det i gvrigt overvejes om ikke det var lettere blot at
tilfgje indhentning til de bestemmelser, hvoraf hjemlen til videregivelsen
fremgar, sa hjemlen star samlet fremfor at lave nye lange bestemmelser
som § 42 d, stk. 2, nr. 4, med reference til andre bestemmelser.

Det bemaerkes, at der i den nye bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 4, kan ind-
hentes oplysninger af andre end autoriserede sundhedspersoner. Det for-
udsaetter ikke som de gvrige bestemmelser i kapitel 9, at der indhentes en
tilladelse fra behandlingsstedets ledelse. Det ses ikke i bemaerkningerne,
at der er redegjort for, hvorfor man har valgt denne model, som er ander-
ledes end f.eks. § 42 d, stk. 2, nr. 3, eller anvendelsen af teknisk bistand.

Kan det angives i hvilket omfang og med hvilken hjemmel, der kan indhen-
tes journaloplysninger uden samtykke i forbindelse med klage- og erstat-
ningssager. Eksempelvis hvor behandlingsforlgbet er afsluttet, og der er
gaet mere end 6 maneder, men hvor regionen gerne vil klage- og erstat-
ningsvejlede patienterne. Alternativt kunne det naevnes i bemaerkningerne
i relation til den foreslaede aendring i § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a og c, sa-
fremt det er muligt at anvende denne nye bestemmelse til ogsa dette for-
mal.



Der er behov for en hjemmel til indhentning af helbredsoplysninger uden
samtykke til brug for regionens administrative sagsbehandling. Det kan
f.eks. vaere i forbindelse med opslag i patientjournalen til brug for behand-
ling af en ansggning om befordringsgodtggrelse.

Ad § 1, nr. 5: § 42 d, nyt stk. 5:

Med den foreslaede § 42 d, stk. 5 bliver muligt, at der i visse tilfaelde kan
videregives oplysninger om en sundhedspersons virke, hvor man oprinde-
ligt er blevet opmaerksom pa at en sundhedsperson ikke har varetaget sin
opgaver forsvarligt, i forbindelse med opslag efter § 42 d, stk. 2, nr. 2
(kvalitetsarbejde). Oplysningerne kan derfor med den foresldede formule-
ring anvendes til andet end det primaere formal (kvalitetsarbejdet).

Der er ikke med den foresldede bestemmelse taget stilling til, om man
bgr/skal informere en patient om sine muligheder for at klage og s@ge er-
statning, nd man i forbindelse med opslag efter § 42 d, stk. 2, nr. 2 (kvali-
tetsarbejde) bliver opmeerksom p3, at en patient evt. kan vaere fejlbe-
handlet.

Da der med den foreslaede bestemmelse dbnes for at den viden, man far
som led i opslag efter § 42 d. stk. nr. 2 (kvalitetsarbejde) kan anvendes til
andre formal, skal vi bede ministeriet om at overveje, om de oplysninger
man bliver bekendt med efter § 42 d, stk. 2 nr. 2 (kvalitetsarbejde) kun kan
anvendes til det naevnte andet formal, nemlig kontrol af enkeltpersoner,
eller om det bgre give anledning til en bredere brug.

Den foreslaede bestemmelse i § 42 d, stk. 5, giver mulighed for, at oplys-
ninger indhentet efter § 42d, stk. 2, nr. 2, kan videregives. Hvis der efter-
felgende skal indhentes yderligere oplysninger for at vurdere, om en sund-
hedsperson ikke varetager patientbehandling pa forsvarlig vis, vil det sa
kunne ske efter den foresldaede bestemmelse i stk. 5 (som er en videregi-
velsesbestemmelse), eller vil indhentning af yderligere oplysninger skulle
ske efter den foreslaede andring til sundhedsloven § 42d, stk. 2, nr. 3,
litra a ("behandlingsstedets tilsyns- og kontrolopgaver”)?

Kunne bestemmelsen ggres mere laesbar ved, at der ikke blot henvises til
oplysninger indhentet efter § 42 d stk. 2 nr. 2, men i stedet skrives: "...ind-
hentet til brug for kvalitetssikring eller —udvikling efter § 42 d, stk. 2, nr. 2",
sa det bliver endnu tydeligere, hvilken kontekst, bestemmelsen kan an-
vendes i?



Den foreslaede bestemmelse, § 42 d, stk. 5 (i dens nuvaerende ordlyd), hg-
rer efter vores opfattelse hjemme i § 43, som regulerer videregivelse til
andre formal end behandling. Det giver ikke mening at seette bestemmel-
senind i § 42 d, som regulerer indhentning til andre formal. Vi vil foresl3,
at ministeriet seetter bestemmelsen ind i § 43 — evt. som stk. 5.

Det er fint med mulighed for at videregive oplysninger om en sundheds-
persons virke men vi savner specificering af til hvilkken myndighed oplys-
ningen evt. skal videregives.

Ad § 1, nr. 6: § 43, stk. 2, endring af ordlyd til “uden patientens samtykke
indhentes eller forsgges indhentet”:

Det stgttes, at bestemmelsen i § 43, stk. 2, praeciseres, sa der skabes en
udtrykkelig hjemmel til, at sundhedspersoner ikke skal indhente eller for-
spge at indhente samtykke til videregivelse af oplysninger, som er navnt i
stk. 1, i de tilfaelde som er oplistet § 43, stk. 2, nr. 1-5. Det laegges til
grund, at retstilstanden herefter vil veere den samme for videregivelse ef-
ter henholdsvis § 41, stk. 2, og § 43, stk. 2. Det kunne overvejes, om en
enslydende formulering burde indseettes i § 41, stk. 2, sa det undgas, at
der opstar tvivl om, hvorvidt de to bestemmelser skal fortolkes forskelligt
for sa vidt angar indhentelse af samtykke.

Seetningen giver ikke mening, nar andringen sattes ind i bestemmelsen,
da der vil sta:

"Videregivelse af de i stk. 1 naevnte oplysninger kan uden patientens sam-
tykke indhentes eller forsgges indhentes, nar"...

Fglgende formulering foreslas i stedet:

“Videregivelse af de i stk. 1 neevnte oplysninger kan ske, uden at patien-
tens samtykke indhentes eller forsgges indhentet, ndr”...

Den nye bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra a - ¢, bliver i gvrigt over-
fledig, hvis der i fgrste led af § 43, stk. 2, fastslas, at oplysninger kan ind-
hentes til brug for videregivelse i forhold til situationerne i nr. 1-5. Pa den
made kan det undgas at skulle tilfgje nye lange bestemmelser til loven.
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Dansk Selskab for Almen Medicin

17. august 2023

Til indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) takker for invitation til naerveerende hering. Overordnet
vurderer DSAM, at lovforslagets tre delelementer er velvalgte og kan fere til forbedringer for dan-
ske patienter, hvilket er godt.

Selskabet har dog kommentarer og bekymringer vedrgrende lovudkastet, som nedenstaende vil
blive kommenteret separat svarende til de tre lovelementer.

1. Bedre digital foraldreadgang til berns helbredsoplysninger

Det foreslas, at der etableres hjemmel til, at ministeren kan fastsaette regler, som kan give forael-
dremyndighedsindehavere digital adgang til helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger
fra elektroniske patientjournaler m.v. om mindreadrige under 15 ar. Tillige foreslas at ministeren
sikres hjemmel til at fastsaette regler om foraeldremyndighedsindehaveres digitale adgang til en
mindreariges elektroniske patientjournaler m.v., ndr den mindrearige er mellem 15 og 17 ar og ikke
selv kan tage vare pa egne interesser.

e DSAM stotter lovforslaget, som har potentiale til at gore livet for mange syge born og
deres forzldre lidt lettere og deres vej gennem sundhedsvasenet lidt mere smidig.

DSAM vurderer dog, at lovforslaget i enkelte tilfzelde, f.eks. i familier med vold, socialkontrol og/el-
ler overgreb, kan fere til farlige situationer for bgrnene. Det er en bekymring, som i nogen grad
imgdekommes i lovbemaerkningerne.

Det fremgar af lovbemaerkningerne pa side 13-14, at der skal fastsaettes regler for, hvilke fortrolige
helbredsoplysninger om bgrn under 15 ar, som kan udstilles digitalt til foreeldremyndighedsinde-
haver, herunder ogsa hvilke helbredsoplysninger som IKKE skal udstilles af hensyn til barnets tarv.
Det fremgdr ogsa, at der vil blive fastsat regler for, hvilke overordnede kategorier af helbredsoplys-
ninger der kan udstilles. Med overordnede kategorier forstas f.eks. laboratoriesvar, journalnotater
fra sygehuse, billedbeskrivelser og henvisninger svarende til de oplysninger, der i dag ligger i
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sundhedsjournalen. Listen kan lebende udvides i takt med, at de tekniske lgsninger til at under-
statte visningen udvikles og etableres, og i takt med, at det inden for hver kategori kortlaegges,
hvilke typer af oplysninger som IKKE bgr udstilles af hensyn til barnets tarv og sikkerhed. For ek-
sempel forventes der inden for kategorien laboratoriesvar at skulle frafiltreres oplysninger om svar
relateret til graviditet, kenssygdomme og rusmiddelindtag. Inden for journalnotater vil frafiltrering
f.eks. kunne ske ud fra de konkrete afdelinger pa sygehusene, f.eks. psykiatriske afdelinger, gynze-
kologiske afdelinger osv. Vurderingen af, hvad der skal frafiltreres, vil blive fastlagt efter inddra-
gelse af relevante parter, men vil basere sig pa principperne i de geeldende regler om undtagelser
til foreeldremyndighedsindehaveres ret til aktindsigt og indsigt i en mindrearigs patientjournal m.v.

DSAM anerkender intentionerne i den foreslaede ordning, som de fremgar af lovbemaerkningerne,
men kan frygte, at der alligevel slipper oplysninger igennem filtrering, som for enkelte bern kan
fare til meget alvorlige og endog livstruende situationer.

e DSAM foreslar, at det fra starten teknisk sikres, at ordninger med fremvisning af berns
digitale helbredsoplysninger for foreldremyndighedsindehavere umiddelbart kan
lukkes ned for alle, hvis ordningen matte give anledning til farlige episoder for bern.
DSAM mener, at Styrelsen for Patientsikkerhed skal overvage ordningen og forpligtes
til at lukke den ned midlertidigt ved mistanke om systemiske problemer til fare for
barnene.

Pa side 15 i lovbemaerkningerne fremgar det, at der vil veere situationer, hvor det ikke vil vaere mu-
ligt automatisk at frafiltrere oplysninger, som af hensyn til barnet ikke bgr vises til foraeldremyn-
dighedsindehavere, og at det vil omfatte oplysninger, som ikke bar vises for foraeldremyndigheds-
indehavere af hensyn til barnets tarv eller af hensyn til forebyggelse, efterforskning og forfelgning
af lovovertraedelser samt beskyttelse af vidner.

e DSAM mener, at det er overmade vigtigt, at den manuelle frafiltrering skal kunne fo-
rega smidigt, med umiddelbar virkning pa alle tider af degnet.

e DSAM mener ogsa, at relevante personer hos f.eks. politi og i RED Safehouse! m.m.
sikres mulighed for at lukke for foraeldremyndighedshaveres adgang til bernenes hel-
bredsoplysninger.

2. Indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger

Lovforslaget vil tilpasse sundhedslovens regler om indhentning og videregivelse af helbredsoplys-
ninger, sa reglerne om indhentning og videregivelse til andre formal end behandling kommer til at
modsvare hinanden, og at sundhedspersoner ikke, som reglerne er i dag, skal forsgge at indhente
samtykke fra patienten, inden berettiget videregivelse finder sted. Forslaget vil indebzere, at det
bliver muligt at indhente oplysninger med henblik pa kontrol af enkeltpersoner i forbindelse med
en konkret mistanke om fejl uden ferst at skulle indhente samtykke fra en patient. Endelig foreslas
det, at patienter i aldersgruppen 15-17 ar kan frabede sig videregivelse og indhentning af helbreds-
oplysninger og andre fortrolige oplysninger, ligesom myndige patienter kan i dag.

e DSAM stotter de foresldede andringer.

! https://red-center.dk/safehouse/hvad-tilbyder-vi/
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3. Etablering af Naevnet for sundhedsapps

Lovforslaget formal er, at der etableres et nyt naevn, der far til opgave at vurdere, hvilke sundheds-
apps der kan anbefales til borgere og sundhedsfagligt personale.

Med fremkomst af sundhedsapps og Digital Terapi (DTx) bliver man af visse aktgrer lovet en sand
digital transformation inden for omrader sdsom traening, fysioterapi, sgvnleshed, misbrug og ulyk-
kelighed m.m. Saledes anslar en markedsanalyse, at der i 2029 vil vaere et verdensmarked pa 20
mia. dollars? - altsa i omegnen af 150 mia. danske kroner. Der er altsa store interesser pa spil ogsa
for danske udviklere af helbredsapps.

Fra laeegemidler ved vi, at det er meget steerk markedsfering, nar markedsferingen sker via en laeges
anbefalinger og ordinationer, og derfor har laeger i mange ar veeret mal for laegemiddelindustriens
marketing. Derfor er det af stor vigtighed, at laeger kan vaere sikre pa, at leegemidlerne rent faktisk
virker og ikke gor for stor skade. Derfor gar laegemidler gennem en godkendelsesproces hos laege-
middelmyndigheder.

e DSAM anbefaler, at et eventuelt navn etableres helt uafhangigt af den tech-industri,
som skal tjene penge pa helbredsapps.

e DSAM anbefaler, at DSAM inddrages i naevnets arbejde vedrgrende helbredsapps, som
tiltaenkes brug i almen praksis.

Som DSAM forstar det, vil der med naevnet ikke blive tale om en regelret godkendelsesproces for
helbredsapps som med laegemidler. Dog vil relevante helbredsapps skulle godkendes jeevnfor reg-
ler for CE-maerkning.

De helbredsapps, der har en rolle at spille i behandlingen i almen praksis, vedrgrer dog typisk til-
stande, som patienter med fordel kan behandle og mestre selv.

e DSAM foreslar, at nzevnet star for at udvalge relevante apps til en ny webportal med
links til CE-mzerkede apps til selvbehandling af lidelser sasom sgvnforstyrrelser, laen-
derygsmerter, livsstilsproblematikker, angst og lignende.

Det er tilstande, som mange danskere i dag ofte behandler og mestrer selv. Det betyder dog hver-
ken, at DSAM anbefaler eller har en mening om de enkelte apps.

e DSAM stotter ikke, at egen laege involveres i radgivning om selvbehandling med apps
eller forpligtes til at servicere borgere vedrerende brugen.

DSAM har kort kigget pa evidensen for virkning af disse apps, herunder blandt andet danske Self-
BACK og engelske Sleepio. Generelt geelder, at evidensen bygger pa sma heterogene lodtraeknings-
forseg uden blinding og med patientrapporterede effekter af ukendt klinisk betydning og uden sik-
ker viden om, hvor mange borgere der rent faktisk vil tage disse apps i brug. | DSAM haber vi, at evi-
densen med tiden kan blive bedre.

2 https://www.databridgemarketresearch.com/reports/global-digital-therapeutics-market
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Dansk Selskab for Almen Medicin

¢ Selv med mere solid evidens for effekt vurderer DSAM, at apps, som retter sig mod
selvtraning (f.eks. SelfBACK), milde til moderate sgvnforstyrrelser (f.eks. Sleepio),
kost, livsstil, angst og lignende harer til uden for almen praksis, men fint herer
hjemme pa en webportal (som nzvnt ovenfor), som borgerne selv kan tilga.

e DSAM vurderer ikke, at almen praksis systematisk bor anbefale visse helbredsapps og
derved indga i markedsferingen af disse.

Pa den made kan helbredsapps bedst og enklest vaere til hjaelp bade for borgere og for almen prak-
sis.

Med venlig hilsen

--f")‘-’

Bolette Friderich
Formand for DSAM

Dansk Selskab for Almen Medicin Stockholmsgade 55,2100 Kgbenhavn @ 7070 7431 dsam@dsam.dk www.dsam.dk
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Haringssvar vedr. udkast til forslag til lov om aendring af
sundhedsloven (Bedre digital foreeldreadgang til bgrns
helbredsoplysninger, indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger samt
etablering af Naevnet for sundhedsapps)

Danske Patienter takker for muligheden for at afgive hgringssvar vedr.
den foreslaede lovaendring. Lovforslaget indeholder flere positive
elementer, seerligt forslaget om at sikre bedre digital foreeldreadgang til
barns helbredsoplysninger. Vi finder ogsa forslaget om at etablere et
Neevn for sundhedsapps interessant og ser det som noget, der
potentielt kan skabe bedre overblik for patienter — men vi har ogsa en
reekke bekymringer i forhold til, hvordan man vil sikre dette.

Med lovforslaget vil man nu bemyndige indenrigs- og
sundhedsministeren til at kunne fastseette regler om foreeldres digitale
adgang til helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger om
mindrearige under 15 ar. Danske Patienter hilser forslaget om at sikre
bedre digital foreeldreadgang til bgrns helbredsoplysninger meget
velkomment. Det er en aendring, som forzeldre pa tveers af
sygdomsomrader har efterspurgt i arevis. Foreeldre til syge barn kan i
mange tilfeelde have brug for digital adgang til deres bgrns
helbredsoplysninger, s& de nemt og hurtigt kan tilga barnets
helbredsoplysninger og dermed lettere kan forsta og falge med i
barnets behandlingsforlgb. Foraeldrene fungerer i mange tilfeelde som

tovholdere i barnets forlgb, og det er ofte dem, der holder styr pa aftaler

og falger op pa behandling. Indtil nu har foreeldre skullet sgge om
aktindsigt for at fa adgang til deres barns journal, og den besveerlige
sagsgang kan veere belastende for familierne, der i forvejen har en
presset hverdag. Skaber man mulighed for, at foreeldre — som
udgangspunkt — kan tilga barnenes helbredsoplysninger, vil det kunne
lette en del af dette pres.

| langt de fleste tilfeelde varetager foreeldre deres bgrns interesser, men

det er vigtigt at tage hgjde for de tilfeelde, hvor det ikke forholder sig

sadan. | dag kan indsigt i oplysninger jf. sundhedslovens § 37, stk. 2 og

databeskyttelsesreglerne begraenses efter en konkret vurdering, f.eks.
af afggrende hensyn til det mindrearige barn. I lovforslagets
bemaerkninger er det beskrevet, at frafiltrering af oplysninger fra den
digitale visning til foreeldremyndighedsindehavere skal ske dels
automatisk efter udvalgte kriterier og dels manuelt af
sundhedspersonalet. Det er positivt, at muligheden for manuel
frafiltrering af oplysninger i tilfaelde, hvor oplysninger ikke bgr vises af
hensyn til barnets tarv, er beskrevet.

Dato:
17. august 2023

Danske Patienter
Kompagnistreede 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

TIf.: 33 41 47 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
sr@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Side 1/3

Danske Patienter er paraply for patient- og parerendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 24 medlemsforeninger, der repreesenterer 105
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Amputationsforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn
Foreningen, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Fibromyalgi- & Smerteforeningen, Foreningen Spiseforstyrrelser og Selvskade, Gigtforeningen,
Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen,
Parkinsonforeningen, Patientforeningen Fertilitet og Tab, PolioForeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser, UlykkesPatientForeningen og

@jenforeningen.
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Vi haefter os ved, at der star, at manuel frafiltrering af oplysninger f.eks.

kan ske i tilfeelde, hvor barnet selv beder om det. Hertil bemaerker vi, at

det aldrig ma veere barnets ansvar, men vi er enige i, at information fra

barnet selv kan veere en vigtig kilde til at opdage, at der er grund til at

skjule information for foraeldremyndighedsindehavere. Side 2/3

Det fremgar af lovforslagets bemaerkninger, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet vil inddrage relevante aktgrer, herunder regioner
og kommuner, i udarbejdelsen af den bekendtggrelse, som skal
udmante bemyndigelsesbestemmelsen. Her bemaerker vi, at det ogsa
er vigtigt at inddrage aktgrer, som naermere kan belyse hensynet til
foreeldres behov for indsigt i barns helbredsoplysninger contra hensynet
til barnene i forhold til beskyttelsesvaerdige oplysninger.

Med lovforslaget vil man yderligere sikre det lovmaessige grundlag for,
at indenrigs- og sundhedsministeren kan etablere et Neevn for
sundhedsapps. Danske Patienter stgtter op om den beskrevne intention
om at skabe et bedre overblik over sundhedsapps, som kan fungere
som et veerdifuldt eller fagligt supplement i patientbehandlingen ifm.
behandlingsforlgb i sundhedsveesenet eller til forebyggelse og generel
understgttelse af bedre sundhed pa borgerens eget initiativ. For
patienter kan det virke uoverskueligt at skulle navigere i det store
landskab af apps i dag, og det kan veere sveert som enkeltperson at
vurdere kvaliteten af en app. Naevnet vil have til opgave at "vurdere og
treeffe afgarelse om, hvorvidt en given app kan vises pa listen over
anbefalede apps. Listen over anbefalede apps vil blive tilgaengelig for
borgere, patienter og sundhedspersoner via sundhed.dk.”

Vi har dog nogle vaesentlige opmaerksomhedspunkter, som man bgr
inddrage i etableringen af et sddant neevn. Farst og fremmest er det
ikke helt gennemskueligt, hvad det er for typer af apps, som man
teenker, skal vurderes af neevnet, og hvad det betyder for anvendelse af
en app i sundhedsvaesenet, om en app er med pa listen eller ej.

Vi er f.eks. i tvivl om, hvor omfattende en liste der bliver tale om, da det
umiddelbart kan lyde som om, det bliver en meget bred palet af
forskellige typer apps, nar man laeser lovforslagets bemaerkninger.
F.eks. star der, at det bade er apps, som teeller som medicinsk udstyr
og dermed er underlagt reglerne om CE-maerkning, og apps, der ikke
er, som naevnet skal vurdere — men ud fra forskellige kriterier. Vi heefter
os ved, at der star, at '[sjundhedsapps vil blive behandlet og vurderet i
naevnet pa baggrund af en ansggning fra en virksomhed eller andre
leverandgrer og udviklere af sundhedsapps” og er i tvivl, om det
betyder, at alle typer af organisationer og evt. enkeltpersoner vil kunne
indsende en ansggning om en vurdering af en app. Samtidig kan vi
veere bekymrede for, om naevnet og dets sekretariat vil f4 den
ngdvendige kapacitet til arbejdet, som potentielt kan blive meget
omfattende, bl.a. set i lyset af fglgende bemaerkning: "Derudover skal
listen over sundhedsapps ses i sammenhaeng med den stigende
efterspargsel, som opleves fra patienter, organisationer, industri,
sundhedsfaglige m.fl. j forhold til kvalitetsvurdering af sundhedsapps.”

Vi er ogsd i tvivl om, hvordan det skal forstas, nar der star, at
lovforslaget vil medfare positive implementeringskonsekvenser, da
sundhedspersoner kan anbefale apps til patienter pa baggrund af
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Neevnet for sundhedsapps afggrelser med listen over anbefalede

sundhedsapps.” Det fremgar ikke, hvad det kommer til at have af

betydning for f.eks. de apps, som i dag udvikles lokalt og tilbydes pa

enkelte afdelinger i sundhedsvaesenet, f.eks. pa onkologiske afdelinger

— og om sé&danne apps ikke laengere vil kunne tilbydes patienter, hvis Side 3/3
appen ikke er godkendt af neevnet og med pa listen.

Vi haber derfor, at der i den kommende proces med lovarbejdet og
eventuel nedseaettelse af naevnet vil blive skabt mere klarhed omkring
det preecise genstandsfelt for naevnets arbejde. Endelig vil vi opfordre
til, at brugerrepreesentation teenkes ind i alle faser af naevnets vurdering
af apps. Det indebeerer bl.a., at der skal sikres den ngdvendige
repreesentation af brugerrepreesentanter fra malgruppen ved udpegning
af medlemmer til Naevnet for sundhedsapps, safremt det nedszettes, og
i eventuelle arbejds- og vurderingsgrupper.

| Danske Patienter stiller vi os meget gerne til radighed i forhold til det
videre arbejde.

Med venlig hilsen

i

Morten Freil
Direktar
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Horing over udkast til forslag til lov om andring af sundhedsloven

1. Ved brev af 29. juni 2023 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet rettet henvendelse til Da-
tatilsynet og anmodet om tilsynets eventuelle bemaerkninger til ovennaevnte udkast til lovfor-
slag.

2. Datatilsynet skal i den anledning bemaerker, at det fremgar af udkast til lovforslagets § 1,
nr. 7 bl.a.:

7. Efter kapitel 58 indsaettes:
"Kapitel 58 a
Neevnet for sundhedsapps
§ 193 c. Indenrigs- og sundhedsministeren kan nedseette et Naevn for sund-

hedsapps, der treeffer afgarelse om anbefalinger af sundhedsapps.”

Datatilsynet bemeerker, at der alene ses at veere lagt op til, at neevnet vurderer sundheds-

apps ud fra sundhedsfaglige parametre, sdsom evidens for effekt, brugervenlighed og veerdi.

| den forbindelse er det Datatilsynets opfattelse at det er vigtigt ved godkendelsen af sund-
hedsapps, at det udtrykkeligt anfares 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.

Datatilsynet skal opfordre til, at ministeriets DPO bliver involveret tidligt i processen og inden
der bliver udviklet pa applikationen, for at sikre at det er vurderet hvordan Igsningen skal de-
signes for at overholde databeskyttelsesreglerne.

Datatilsynet gerne gar opmaerksom pa, at det ikke er alle sundhedsfaglige forretningsideer
der kan rummes inden for de databeskyttelsesretlige regler.

Datatilsynet henviser endvidere til databeskyttelsesforordningens artikel 25 om databeskyt-
telse gennem design og indstillinger.

3. Udkastet giver derudover ikke Datatilsynet anledning til bemeerkninger.

17. august 2023

J.nr. 2023-11-1020
Dok.nr. 624978
Sagsbehandler
Charlotte Svane
Guglielmetti

Datatilsynet

Carl Jacobsens Vej 35
2500 Valby

T 3319 3200
dt@datatilsynet.dk
datatilsynet.dk

CVR 11883729
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Datatilsynet forudseetter dog at reglerne i databeskyttelsesforordningen' og databeskyttel- Side 2 af 2
sesloven? vil blive iagttaget i forbindelse med eventuel behandling af personoplysninger for-
anlediget af forslaget.

Kopi af dette brev sendes til Justitsministeriets Lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen

Charlotte Svane Guglielmetti

1 Europa Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbin-
delse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophzevelse af direktiv 95/46
EF

2 Lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende bestemmelser til formodning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (databeskyttelsesloven)
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Sundhedsministeriet
att.: Isabelle Erlich-Eriksen

Horingssvar: Horing over udkast til 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 Naevnet for sundhedsapps)

Health Tech Hub Copenhagen (fremover HTHC) takker for muligheden for at afgive
hgringssvar.

HTHC vil kommentere afsnit 2.3 Mulighed for etablering af Naevnet for sundhedsapps og
tilhgrende emner i afsnit 4 @konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser
for det offentlige, som er indenfor vores vidensomrade. Naevnet for sundhedsapps bliver
i dette hgringssvar fremover refereret til som Naevnet.

HTHC er overordnet positivt indstillet over for et naevn, der kan anbefale digitale
sundhedslgsninger med henblik pa at skabe et bedre overblik, der kan veere et
supplement eller en selvstaendig del af patientbehandlingen. Patienter og
sundhedspersonale har brug for hjaelp til at navigere i det stigende udbud af digitale
sundhedslgsninger. Og der er brug for nationale strukturer, som understgtter effektiv
udbredelse af digitale sundhedslgsninger.

HTHC har fglgende bemaerkninger til udkastet til lovforslaget, som hver uddybes i dette
hgringssvar:

e Lovforslagets tilgang til "sundhedsapps" og tilhgrende vurderingskriterier kan
medfgre uhensigtsmaessigheder
e Lovforslagets tilgang til finansiering kan medfgre manglende gevinstrealisering
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1. Lovforslagets tilgang til "sundhedsapps"” og tilhgrende
vurderingskriterier kan medfore uhensigtsmaessigheder

1.1 Definition af "sundhedsapps"

Baggrund: "Sundhedsapps" defineres ikke i lovforslaget. Ordbogen definerer en app som
et “program pa en telefon, en tablet eller en anden enhed som er kendetegnet ved at det
har en brugergraenseflade, og at det typisk abnes med et klik pa et ikon”.

Pa europeeisk plan skelnes der indenfor digital sundhedsteknologi imellem:

e medicinsk udstyr, herunder "DMD: digitalt medicinsk udstyr", som har et erkleeret
sundhedsformal og derfor kraever certificering efter MDR-forordningen. Definitionen
heraf er indeholdt i lovforslagets afsnit 2.3.1.

e health and wellness software, som primeert er for Igsninger, som ikke er medicinsk
udstyr, og som fglger ISO/TS 82304-2.

| lovforslaget laegges op til anvendelsen af definitionen "sundhedsapps", og at Naevnet
(jf. afsnit 2.3.3) bade kan godkende CE-certificerede og ikke CE-certificerede apps,
hvilket dermed gar pa tveers af bade DMD: digitalt medicinsk udstyr og health og wellness
software.

| EU-regi skelnes der imellem de to definitioner af digital sundhedsteknologi, bade af
hensyn til krav, projekter og kommende forordninger. Erfaringer viser, at man skal vaere
papasselig med ikke at blande de to sammen, da kravene til health og wellness software
er markant mindre end for DMD: digitalt medicinsk udstyr, hvor kun sidstnaevnte har krav
om effektdokumentation.

De ledende europaeiske lande, som har de strukturer for anbefaling/godkendelse som
Danmark forsgger at opbygge med lovforslaget (DiGA i Tyskland, mHealth i Belgien,
PECAN i Frankrig), fokuserer udelukkende pa DMD: digitalt medicinsk udstyr. De
inkluderer ikke health og wellness software.

Derudover er forretningsmodellerne ofte forskellige, hvor health og wellness software i
hgjere grad ikke har dokumenteret sundhedsfremme, og afledt heraf finder adspurgte
leverandgrer af DMD: digitalt medicinsk udstyr det uattraktivt at blive behandlet og
udstillet sammen.

Pa europaeisk plan pagar flere projekter, som adresserer det brede udvalg af health og
wellness software (de hundredetusindevis af sundhedsrelaterede apps i Google Play og
AppStore). Et ledende EU-projekt er Label2Enable, som vil give synlig score af den
enkelte l@sning direkte i Google Play og AppStore, automatiseret og uden vurdering af
den enkelte.
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Risiko: Ved at fokusere pa definitionen "sundhedsapps" risikerer Danmark:

At ungdigt ekskludere vigtige kategorier af DMD: digitalt medicinsk udstyr, som ikke
er apps, men i samme eller hgjere grad end apps stgtter borgerne med sundhedsmal
og er omkostningseffektivt, som er formalet med lovforslaget. Det geelder f.eks.
software som udnytter sensorer, wearables, Al billede Igsninger, software Igsninger
med VR-briller, mv., som har steerke software-komponenter, men ikke kan
kategoriseres som "apps".

At afvige fra europaeiske definitioner og standarder (bade pa EU-niveau og i forhold
til de ledende lande; Tyskland, Frankrig, Belgien, England). Hvilket kan fa negativ
betydning for:

e Senere implementering af europaeisk lovgivning (bl.a. Health Tech
Assessment Regulation 2025).

e Deltagelse i europaeiske projekter.

e Mulighed for udveksling af anbefalede/godkendte teknologier fra andre lande,
hvilket vi i stigende grad bliver afhaengige af i fremtiden (Danmark har langt fra
Igsningerne til egne sundhedsproblemer).

At Danmark som marked bliver mindre attraktivt for danske og udenlandske
leverandgrer af DMD: digitalt medicinsk udstyr, hvorfor Danmark risikerer at ga glip
af vaerdifulde lgsninger.

At det bliver vanskeligt at sammensaette et naevn, som rimeligt har kompetencerne
til at bade at kunne vurdere DMD: digitalt medicinsk udstyr (hvor der er faste
dokumentationskrav) og health og wellness software. Tilgangen til vurdering vil
veere forskellig.

At sammenblanding af DMD: digitalt medicinsk udstyr (anerkendt med
dokumentationskrav) og gvrige typer af apps vil undergrave den samlede tillid til
anbefalingerne.

At uden DMD: digitalt medicinsk udstyr som et mindstekrav, vil Naevnet skulle
behandle et meget stort udbud af Igsninger, som kan ansgge, og uden
forhandsdokumentation for bl.a. evidens og patientsikkerhed. Dermed risikerer
Naevnet at skulle anvende betydelige ressourcer pa at gennemskue opstillede krav
og gennemskue dokumentation, frem for at kunne genanvende krav fra CE og MDR.
Desuden bgr en del Igsninger, som ikke er CE-certificerede, i praksis vaere CE-
certificerede. Naevnet risikerer dermed at skulle tage et ansvar for at udfordre
leverandgrer, som ikke efterlever lovgivningen.

Anbefaling: Lovforslaget sendres til at fglge @vrige europaeiske landes praksis og
fokusere pa DMD: Digitalt medicinsk udstyr, som har et erkleeret sundhedsformal (krav
om evidens og sikkerhed), i stedet for "sundhedsapps".

Dermed kan naevnet fokusere pa dokumentation opnaet igennem CE og MDR-
forordningen. Og det vil ggre det muligt for Neevnet at omfatte Igsninger som har lige sa
stor anvendelighed og gavn for patienter, men som pr. definition ikke er en app, f.eks.
sensorteknologi.
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| forhold til det bredere udvalg af health og wellness apps, bgr Danmark i stedet indga i de
igangveerende europaeiske projekter, bl.a. Label2Enable.

| efterfglgende implementering bgr snitfladen og ansvarsfordeling til gvrige
vurderingsorganer (f.eks. til Behandlingsradet) veere tydeligt beskrevet.

Alternativt, hvis et bredt fokus gnskes (bade DMD: Digitalt medicinsk udstyr og Health and
wellness software) anbefales det at aendre begrebsrammen og navngivning til “digitale
sundhedslgsninger” eller tilsvarende, saledes der ikke isoleret er fokus pa “apps”.

Hvis “sundhedsapps” bevares som begrebsramme og navn, bgr dette defineres tydeligt i
lovforslaget.

1.2 Anvendte vurderingskriterier

Baggrund: Det er uklart, hvorledes Naevnet selv vil udvikle vurderingskriterier, som omtalt
i bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser § 1 nr. 7: “Formalet med etablering
af Naevnet for sundhedsapps er at give patienter, borgere og sundhedsprofessionelle
anbefalinger om at bruge sundhedsapps ud fra naermere fastsatte vurderingskriterier.”
(egen understregning)

Det vides samtidig ikke, om de fastsatte vurderingskriterier udvikles fra bunden eller
kobles til anerkendte, eksisterende rammeveerk til vurdering fra gvrige europaeiske
lande.

EU harmoniserer allerede definitioner og vurderingskriterier for DMD: digitalt medicinsk
udstyr igennem flere europzaeiske arbejdsgrupper, hvor Danmark ikke er iblandt de
deltagende lande. Forventningen er, at feelles retningslinjer for vurdering vil blive
inkluderet i EU-forordningen Health Tech Assessment Regulation (HTAR-2025).

Risiko: Ved udvikling af egne vurderingskriterier, som adskiller sig vaesentligt fra
eksisterende og kommende europaeisk praksis, risikerer Danmark:

e At senere blive bundet af EU-lov (f.eks. HTAR-2025) og praksis, som vi senere skal
harmoniseres med, hvilket vil blive omkostningsfuldt (for styrelse og leverandgrer)
og forvirrende for brugere af anbefalingerne.

e At gentage uhensigtsmaessigheder, som andre europaiske lande er overkommet
igennem mangearig erfaring med vurdering af digitale sundhedsteknologier, og som
afspejles i deres eksisterende rammevaerk.

e Atisolere sig med en seerlig dansk standard for vurderinger, og dermed blive mindre
attraktive for bade danske og udenlandske leverandgrer af den bedste
sundhedsteknologi, som har et europaeisk fokus som minimum (Danmark er for lille
et marked).
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Anbefaling: Det anbefales, at det angives i lovforslaget og dets kommentarer, at
vurderingskriterierne skal tage afsaet i eksisterende og kommende europaeisk lovgivning
og praksis.

2. Lovforslagets tilgang til finansiering kan medfgre manglende
gevinstrealisering

Baggrund: Af lovforslaget fremgar det, at jf. afsnit 4.1 om gkonomiske konsekvenser:

“...Leegemiddelstyrelsen far behov for finansiering til at
sekretariatsbetjene naevnet, ligesom der skal sikres finansiering
til udviklingen af visningen af listen over anbefalede apps pa
sundhed.dk.”

Og jf. afsnit 4.2 om gkonomiske konsekvenser om implementeringskonsekvenser:

“Det indebeerer derudover mindre implementeringskonsekvenser
i forbindelse med etableringen af Naevnet for sundhedsapps,
herunder Laegemiddelstyrelsens sekretariatsbetjening, at der vil
ske en mindre it-udvikling, inden apps kan publiceres pa listen
over anbefalede sundhedsapps, herunder i forbindelse med
etableringen af ansggningsprocessen.”

Erfaringer fra gvrige europaeiske lande viser, at selvom en teknisk platform med digitale
l@sninger i sig selv ikke koster meget, sker anvendelse af Igsningerne hos patienter og
sundhedspersoner (gevinstrealisering) ikke uden en betydelig indsats. Det kraever bl.a.
trovaerdighedsskabende kommunikation og uddannelse. Dette har f.eks. vaeret den
enestaende stgrste mangel i implementering af DiGA hos Tyskland.

Derudover kommer effektive processer for vurdering af Igsningerne ikke automatisk, og
kraever en betydelig investering.

Risiko: Danmark risikerer at fa en liste over anbefalede Igsninger, som ikke anvendes og
skaber de gnskede gevinster, eller kun anvendes af de absolut mest ressourcestaerke.

Anbefaling: Det anbefales, at Danmark fglger udenlandske eksempler, og indteenker
finansiering til bl.a.:

e Trovaerdighedsskabende kommunikation omkring listen

e Uddannelse af sundhedspersoner i brug af listen af anbefalede Igsninger

o Effektive processer for vurdering af lgsningerne, samt efterfglgende evaluering af
bl.a. brugervenlighed og effekt for bade borgere og sundhedspersoner

For at retfaerdiggare finansiering, kan lovforslaget og tilhgrende bemaerkninger
understrege et forventet fokus for, at Naevnet behandler Igsninger som har en
dokumenteret eller staerk forventning om forebyggende og kapacitetsfrigerende effekt
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(aflastning for sundhedspersonalet og arbejdskraftsbesparende), hvormed det samlede
initiativ bor sigte imod at vaere samfundsgkonomisk selvfinansierende.

Afsluttende bemaerkninger

Ovenstaende indeholder HTHC's bemaerkninger til lovforslaget og tilhgrende
bemaerkninger. Lovforslaget deekker kun en begraenset andel af de emner, som er
relevante for at fa succes med et design og implementering af en sadan struktur til
anbefaling og udbredelse af digitale sundhedslgsninger til gavn for bade patienter,
sundhedspersoner og samfundsgkonomien.

Viindgar gerne i dialog om de gvrige emner, baseret pa vores erfaringer med lignende
strukturer pa europeeisk niveau.

Med venlig hilsen
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Jesper Gronbaek Jannik Zeuthen
Direktgr Head of Policy & Partnerships
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