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Folketingets Sundhedsudvalg

Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 9 (L 45), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 24. november
2023. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Stinus Lindgreen (RV).

Spgrgsmal nr. 9:

"Vil ministeren kommentere hgringssvaret fra Danske Regioner fsva.
bemaerkningerne om, at Sundhedsministeriet i et tidligere svar til Region
Hovedstaden har anfgrt, at anvendelsen af prospektive journaloplysninger efter
godkendelsesdatoen efter sundhedslovens § 46, stk., 2, kun er noget, der kan ske
undtagelsesvist, idet der er tale om en snzaver undtagelse, og at det derfor er den
praksis flere regioner fglger pa dette omrade?”

Svar:

Det bemaerkes indledningsvist for sa vidt angar Danske Regioners hgringssvar, at
sundhedslovens § § 46, stk. 1-2 ikke er genstand for naervaerende lovforslag, og at det
foresldede alene omhandler den kompetente komités mulighed for at tillade
forskning i realtidsdata (prospektive data) efter komitéloven. Det bemaerkes
endvidere, at sundhedslovens § 46, stk. 2 ikke omfatter forskningsprojekter, der er
omfattet af komitéloven.

For sa vidt angar ministeriets svar til Region Hovedstaden af 30. maj 2022, kan det
oplyses, at fglgende fremgar af svaret: "Der fremgar ikke naermere af
lovbemaerkningerne om den tidsmaessige periode, som en afggrelse efter § 46, stk. 2
kan vedrgre. Det bemaerkes, at kompetencen til at traeffe afggrelser efter § 46, stk. 2,
ligger hos regionerne, og at regionerne fastsaetter vilkar for videregivelsen.”

Det er saledes tydeliggjort i svaret til Region Hovedstaden, at der af
lovbemaerkningerne ikke fremgar naermere om den tidsmaessige periode, som en
afggrelse efter § 46, stk. 2 kan vedrgre, og at det er regionerne selv, der fastsaetter
praksis pa omradet. Det bemaerkes hertil, at det ikke har veeret ministeriets hensigt at
fastsaette praksis pa et omrade, der henhgrer under regionerne, og hvor regionerne
har kompetencen til at treeffe afggrelser.

Det fremgar af svaret, at det fglger af den tidligere praksis fra Styrelsen for
Patientsikkerhed, at der undtagelsesvist er givet godkendelse til videregivelse

af sakaldte prospektive oplysninger efter godkendelsesdatoen — f.eks. i

forbindelse med COVID-19 forskningsprojekter, og at styrelsen har anlagt den praksis,
at der var tale om en snaver undtagelse.

Det fremgar saledes tydeligt af svaret, at der blot er tale om en beskrivelse af
Styrelsen for Patientsikkerheds tidligere praksis, og at der ikke er tale om ministeriets
fortolkning af, hvordan praksis bgr vaere.
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Der henvises endvidere til de almindelige bemaerkninger i lovforslagets afsnit 3.1.1.2,
hvoraf det fremgar, at det ikke fremgar af sundhedslovens § 46, stk. 1 eller 2, at
oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold, gvrige rent private forhold og
andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler, ikke kan vaere oplysninger, der
Igbende bliver genereret i patientjournalerne.

Videre fremgar det, at det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at § 46,
stk. 1, ikke er til hinder for, at oplysninger, der Igbende bliver genereret i
patientjournaler, kan videregives til et forskningsprojekt, safremt der er givet
tilladelse hertil. Det bemaerkes hertil, at ministeriet alene har forholdt sig konkret til
sundhedslovens § 46, stk. 1, idet naerveerende lovforslag ikke vedrgrer
forskningsprojekter, der er omfattet af sundhedslovens § 46, stk. 2.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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