UDKAST

Forslag
til
Lov om @ndring af sundhedsloven”
(Bedre digital foreldreadgang til barns helbredsoplysninger, indhentning
og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger
samt etablering af Neevnet for sundhedsapps)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 248 af 8. marts 2023, som
@ndret ved § 1 i lov nr. 368 af 2. april 2023 og lov nr. 413 af 25. april
2023, foretages fglgende endringer:

1.1§ 17, stk. 3, indsettes som 3. pkt.:

»En patient, der er fyldt 15 ar, kan endelig frabede sig videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger m.v. efter bestemmelserne i § 41, stk.
3, 8§42 a, stk. 5 og § 42 d, stk. 4, jf. dog stk. 2.«

2. Efter kapitel 8 indsettes:
»Kapitel 8 a

Foreldremyndighedsindehaveres digitale adgang til mindredriges
elektroniske systemer, herunder patientjournaler m.v.

§ 39 a. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter regler om, at
offentlige og private behandlingssteder samt offentlige og private
dataansvarlige, kan give foreldremyndighedsindehavere digital adgang til
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger fra elektroniske
systemer, herunder patientjournaler m.v. om en mindrearig under 15 ar.

§ 39 b. Indenrigs- og Sundhedsministeren fastsetter regler om
foreldremyndighedsindehaveres digitale adgang til en mindredriges
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger fra elektroniske
systemer, herunder patientjournaler m.v., nar den mindrearige er mellem
15 og 17 ar og ikke selv kan varetage sine interesser, jf. §§ 14 og 18.«

1) Loven har som udkast veeret notificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2015/1535/EU om en informationsprocedure med hensyn til tekniske
forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester (kodifikation).
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3. 18 42d, stk. 2, nr. 3, litra a og c, indsettes efter »akkreditering«: »,
behandlingsstedets tilsyns- og kontrolopgaver«.

4.18 42 d, stk. 2, indseettes som nr. 4:

»4) Indhentningen foretages af en sundhedsperson eller en anden person,
der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, som er ansat hos den
dataansvarlige for oplysningerne, og

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
afded patients sygdomsforlgb, dgdsarsag og dedsmade til afdedes
nermeste pargrende, afdgdes alment praktiserende leege og den lege, der
havde afdede i behandling, safremt det ikke ma antages at stride mod
afdgdes gnske og hensynet til afdede, 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.«

5.1 § 42 d indsettes som stk. 5:

»Stk. 5. En autoriseret sundhedsperson kan i serlige tilfelde videregive
oplysninger om en sundhedspersons virke, som er indhentet efter § 42 d,
stk. 2, nr. 2, hvis betingelserne for videregivelse efter § 43, stk. 2, nr. 2, er
opfyldt.«

6. 1 § 43, stk. 2, @ndres »uden patientens samtykke ske« til: »uden
patientens samtykke indhentes eller forsgges indhentes«.

7. Efter kapitel 58 indseettes:
»Kapitel 58 a
Nevnet for sundhedsapps

§ 193 c. Indenrigs- og sundhedsministeren kan nedsette et Nevn for
sundhedsapps, der treeffer afggrelse om anbefalinger af sundhedsapps.

Stk. 2. Nevnet bestar af hgjst 11 medlemmer, der beskikkes af
indenrigs- og sundhedsministeren. Ministeren udpeger en formand og en
nastformand blandt neevnets medlemmer.
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Stk. 3. Medlemmerne beskikkes op til 4 ar ad gangen.
Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om en
forretningsorden for Neevnet for sundhedsapps.«

§2
Loven treeder i kraft den 1. januar 2024.
§3
Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland, men § 1, nr. 3-5, kan ved

kongelig anordning settes helt eller delvis i kraft for Fergerne med de
e@ndringer, som de feergske forhold tilsiger.
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1. Indledning

Lovforslaget indeholder tre forskellige elementer. For det farste
tilvejebringes der klarere rammer for, at offentlige og private
behandlingssteder samt offentlige og private dataansvarlige kan vise bgrns
helbredsoplysninger digitalt, hvilket skal bidrage til en bedre digital
foreldreadgang til begrns helbredsoplysninger. For det andet tilpasses
sundhedslovens regler om indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger, og for det tredje
skabes der mulighed for at etablere Navnet for sundhedsapps.

Lovforslagets element om bedre digital foreldreadgang er en udmgntning
af dele af Aftale om sundhedsreform af 20. maj 2022 (herefter Aftale om
sundhedsreform), hvor aftalepartierne i form af den daverende regering
(Socialdemokratiet), Venstre, Socialistisk Folkeparti, Radikale Venstre,
Enhedslisten, Det Konservative Folkeparti, Dansk Folkeparti, Nye
Borgerlige, Liberal Alliance, Frie Grenne, Alternativet,
Kristendemokraterne og Liselott Blixt pa vegne af arbejdsfeellesskabet af
lgsgengere (Bent Bggsted, Hans Kristian Skibby, Karina Adsbgl, Marie
Krarup og Lise Bech) blev enige om at endre sundhedsloven, sa
foraeldremyndighedsindehavere fremover far mulighed for at tilga flere af
deres bgrns helbredsoplysninger digitalt indtil barnet fylder 15 ar, f.eks.
via sundhed.dk.

Ligeledes blev den daverende regering, Danske Regioner og KL i
forbindelse med gkonomiaftalerne for 2023 enige om, at det skal vere
muligt for foreldremyndighedsindehavere nemt at tilga flere af deres
bgrns helbredsoplysninger digitalt, hvilket bl.a. krever en tidssvarende
lovgivning pa omradet. Lovforslaget udmgnter den lovgivningsmeessige
del af aftalerne.

I gkonomiaftalerne for 2023 blev det endvidere aftalt at undersgge
muligheden for at udvide foreldremyndighedsindehaverenes digitale
adgang til barnets helbredsoplysninger til barnet fylder 18 ar for den
seerlige gruppe af foreldre til bgrn med sver funktionsnedsettelse, som
ikke selv er i stand til at varetage egne interesser. Lovforslaget har derfor
ogsa til formal at sikre, at foreldremyndighedsindehavere til denne
specifikke malgruppe kan fa digital adgang til barnets oplysninger, nar
barnet er mellem 15 og 17 ar og indtil barnet fylder 18 ar. Nar barnet
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bliver 18 ar, vil en verge kunne fa digital adgang til
helbredsoplysningerne.

Formalet med lovforslaget er desuden at tilpasse sundhedslovens regler om
indhentning og videregivelse af oplysninger bl.a. for at sikre, at
mindredrige patienter, der er fyldt 15 ar, selv kan frabede sig indhentning
af oplysninger og for at sikre, at reglerne om indhentning og videregivelse

modsvarer hinanden.

Formalet med lovforslaget er endvidere at sikre det lovmessige grundlag
for, at der kan etableres et nyt Neevn for sundhedsapps, der vil fa til formal
at vurdere, om sundhedsapps kan anbefales til borgere og sundhedsfaglige
pa en liste over anbefalede apps pa sundhed.dk.

Den daverende regering har i Den Fallesoffentlige Digitaliseringsstrategi
2022-25 og i Qkonomiaftalerne for 2023 indgaet aftale med Danske
Regioner og KL. om at etablere og implementere en national guide til
sundhedsapps. Med guiden vil borgere og sundhedspersoner fa et bedre
overblik over kvalitetssikrede sundhedsapps, som kan vere et verdifuldt
og fagligt supplement — bade i forbindelse med behandling, nar borgeren
er i kontakt med sundhedsvesenet — men ogsa til forebyggelse og generel
understgttelse af bedre sundhed pa borgerens eget initiativ. Neevnet for
Sundhedsapps vil anbefale apps pa baggrund af en rekke
vurderingskriterier om eksempelvis effekt for evidens, brugervenlighed,
rimelighed i pris og samfundsveerdi m.v.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Bedre digital foreldreadgang til bgrns helbredsoplysninger
2.1.1. Geeldende ret

2.1.1.1. Sundhedslovens regler om mindredrige patienter sammenholdt
med foreldreansvarsloven

Born og unge under 18 ar er under foreldremyndighed, medmindre de har
indgdet agteskab, jf. § 1 a i foreldreansvarsloven, jf. lovbekendtggrelse
nr. 1768 af 30. november 2020. Indehaveren af foreeldremyndigheden skal
drage omsorg for barnet og kan treffe afggrelse om dets personlige
forhold ud fra barnets interesser og behov, jf. foreldreansvarslovens § 2,
stk. 1.

Derudover fremgar det endvidere af foreldreansvarslovens § 1, at i alle
forhold, som er omfattet af denne lov, skal hensynet til barnets bedste og
barnets ret til trivsel og beskyttelse komme i fgrste reekke.
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Af forarbejderne til lovens § 1, jf. Folketingstidende 2018-19, tilleg A, L
91 som fremsat, side 62, fremgar det bl.a., at begrundelsen for forslaget
om at indsette en formalsbestemmelse i foreldreansvarsloven er navnligt
at tydeligggre, at barnets bedste og barnets ret til trivsel og beskyttelse
altid skal komme i forste reekke, og at disse hensyn skal veegtes over andre
hensyn i sager efter foreldreansvarsloven, herunder over hensynet til
foreeldrene.

Det fglger af sundhedslovens § 14, at for en patient, der ikke selv kan
varetage sine interesser, indtreeder den eller de personer, som efter
lovgivningen er bemyndiget hertil, i patientens rettigheder efter loven, i det
omfang det er ngdvendigt for at varetage patientens interesser i den
pageldende situation.

Foreldremyndighedsindehavere vil derfor i medfer af sundhedslovens
regler, sammenholdt med foreldreansvarslovens regler, indtrede i
sundhedslovens rettigheder pa barnets vegne som udgangspunkt indtil
barnet fylder 15 ar.

2.1.1.2. Regler om informeret samtykke

Ifglge sundhedslovens § 15, stk. 1, ma ingen behandling indledes eller
fortseettes uden patientens informerede samtykke, medmindre andet faglger
af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov eller af §§ 17-19. Det
fremgar af sundhedslovens § 15, stk. 3, at der i sundhedsloven ved
informeret samtykke forstas et samtykke, der er givet pa grundlag af
fyldestggrende information fra sundhedspersonens side, jf. sundhedslovens
§ 16.

Det fremgar af sundhedslovens § 16, stk. 1, at en patient har ret til at fa
information om sin helbredstilstand og om behandlingsmulighederne,
herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger. Patienten har ogsa
mulighed for at frabede sig information efter sundhedslovens § 16, stk. 2.
Det fglger endvidere af sundhedslovens § 16, stk. 3, at informationen skal
gives lgbende og give en forstaelig fremstilling af sygdommen,
undersggelsen og den patenkte behandling. Informationen skal gives pa en
hensynsfuld made og vere tilpasset modtagerens individuelle
forudseetninger med et hensyn til alder, modenhed, erfaring m.v.

Det fglger af sundhedslovens § 17, stk. 1, at en patient, der er fyldt 15 ar,
selv kan give informereret samtykke til behandling.
Foreldremyndighedsindehaveren skal tillige have information, jf.

8
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sundhedslovens § 16 og inddrages i den mindredriges stillingtagen. Det
fremgar af sundhedslovens § 17, stk. 2, at safremt en sundhedsperson har
vurderet, at den mindrearige ikke selv er i stand til at give informeret
samtykke, sa er det foreldremyndighedsindehavere, som kan give
informeret samtykke.

Det fremgar af sundhedslovens § 18, stk. 1, at for en patient der varigt
mangler evnen til at give informeret samtykke, kan de nermeste pargrende
give informeret samtykke til behandling og generelt informeret samtykke
til mindre behandlinger. I de tilfelde, hvor patienten er under vergemal,
der omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, jf.
vaergemalslovens § 5, kan informeret samtykke efter 1. pkt. gives af
vargen. I de tilfelde, hvor en patient har afgivet en fremtidsfuldmagt, der
omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, kan informeret
samtykke efter 1. pkt. gives af fremtidsfuldmegtigen, i det omfang
fremtidsfuldmagten bemyndiger fremtidsfuldmeegtigen dertil.

2.1.1.3. Retten til aktindsigt efter sundhedsloven

Det fremgar af sundhedslovens § 37, stk. 1, 1. pkt., at den, om hvis
helbredsforhold der er udarbejdet patientjournaler m.v., har pa anmodning
ret til aktindsigt heri.

Retten til aktindsigt omfatter hele den elektroniske eller papirbaserede
patientjournal og journalfgringspligtige oplysninger om patienter, der
fremgar af andre systemer, der supplerer patientjournalen, f.eks.
laboratorie-, rgntgen-, henvisnings- og visitationssystemer.

Foreldremyndighedsindehavere har som udgangspunkt ret til aktindsigt i
deres mindrearige barns patientjournaler. Det faglger af sundhedslovens §
14, sammenholdt med foreldreansvarslovens regler.

Det fglger af sundhedslovens § 37, stk. 2, at en
foreldremyndighedsindehavers adgang til aktindsigt i en mindreariges
patientjournal m.v. efter stk. 1, jf. § 14, kan begrenses, i det omfang
foreeldremyndighedsindehaverens interesse i at blive gjort bekendt med
oplysningerne findes at burde vige for afggrende hensyn til den
mindredrige, eller i det omfang det er ngdvendigt til beskyttelse af
vaesentlige hensyn til forebyggelse, efterforskning og forfglgning af
lovovertreedelser samt beskyttelse af vidner eller andre i sager om
strafferetlig forfglgning.

Sundhedslovens § 37, stk. 2, medferer, at et behandlingssted, der

behandler en anmodning om aktindsigt fra en
9
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foreldremyndighedsindehaver, skal foretage en konkret vurdering af, om
der er oplysninger i den mindredriges patientjournal, der bgr undtages fra
adgangen til aktindsigt. Det skal endvidere journalfgres, hvis der er givet
aktindsigt i patientjournalen, herunder hvilke oplysninger der er udleveret,
til hvem og pa hvilket grundlag, jf. § 29, stk. 6, i bekendtggrelse nr. 1225
af 8. juni 2021 om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler.

En mindredrig patient, der er fyldt 15 ar, har et selvsteendigt krav pa
aktindsigt i deres egen patientjournal m.v. efter reglerne i sundhedslovens
§ 37, stk. 1, 1. pkt. Det fglger af sundhedslovens § 17, stk. 3, 2. pkt.

§ 5, stk. 1, i bekendtggrelse nr. 1615 af 18. december 2018 om adgang til
og registrering m.v. af leegemiddel- og vaccinationsoplysninger indebeerer,
at borgere har indsigt i oplysninger, jf. § 4, som er registreret om borgeren
selv via sundhed.dk. I medfer af bekendtggrelsens § 5, stk. 2, har
foreldremyndighedsindehavere, i det omfang relationen er registreret i det
centrale personregister, indsigt i legemiddel-, cannabisslutprodukter og
vaccinationsoplysninger om bgrn under 15 ar. Dog vises oplysninger for
leegemidler, der anvendes som led i svangerskabsforebyggelse/praevention,
herunder ngdpreavention, ikke.

2.1.1.4. Retten til indsigt efter databeskyttelsesforordningen

Udover retten til aktindsigt i en mindredriges patientjournal m.v. i medfer
af sundhedslovens regler herom, jf. nermere ovenfor afsnit 2.1.1.3., har
bade foreldremyndighedsindehaveren og den mindrearige selv adgang til
at anmode om indsigt i den mindreariges personoplysninger, der
behandles, i medfer af artikel 15 i FEuropa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af sadanne oplysninger og om ophevelse af direktiv 95/46/EF
(herefter databeskyttelsesforordningen).

Det fglger af artikel 15, stk. 1, at den registrerede har ret til at fa den
dataansvarliges bekreftelse pa, om personoplysninger vedrgrende den
pageldende behandles, og i givet fald adgang til personoplysningerne og
en raekke yderligere informationer, herunder bl.a. formalene med
behandlingen og de bergrte kategorier af personoplysninger.

Den dataansvarlige skal udlevere en kopi af de personoplysninger, der
behandles, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 15, stk. 3.

I medfegr af artikel 15, stk. 4, md retten til at modtage en kopi som
omhandlet i stk. 3 ikke kreenke andres rettigheder og frihedsrettigheder.

10
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Det fglger af lov om supplerende bestemmelser til forordning om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger (herefter
databeskyttelsesloven) 8 22, at bestemmelserne i bl.a.
databeskyttelsesforordningens artikel 15 ikke gelder, hvis den
registreredes interesse i oplysningerne findes at burde vige for afggrende
hensyn til private interesser, herunder hensynet til den pageldende selv.

Af forarbejderne til § 22, stk. 1, jf. Folketingstidende 2017-18, tilleg A, L
68 som fremsat, side 191, fremgar det bl.a., at lovforslagets § 22, stk. 1 og
2, kun har betydning for indsigtsretten efter artikel 15, hvis retten ikke kan
undlades efter artikel 15, stk. 4.

Afvejningen af de modstaende interesser i forbindelse med begrensningen
af indsigtsretten ma tillige foretages for hver enkelt oplysning for sig med
den virkning, at den registrerede, safremt afggrende hensyn til private eller
offentlige interesser kun gar sig geldende for en del af de oplysninger,
som behandles hos den dataansvarlige, skal gares bekendt med de gvrige
oplysninger. Der er ikke efter bestemmelsen adgang til generelt at undtage
bestemte former for behandling af oplysninger fra indsigtsretten, jf.
Folketingstidende 2017-18, tilleg A, L 68 som fremsat, side 191.

Af de specielle bemerkninger til § 22, stk. 1, fremgar det endvidere, at de
private interesser, som kan beskyttes efter bestemmelsen, er savel den
dataansvarliges som tredjemands interesser. Som private interesser, der
bl.a. vil kunne begrunde hemmeligholdelse, kan navnes afggrende hensyn
til forretningshemmeligheder, afggrende hensyn til andre involverede
personer end den registrerede - f.eks. et mindrearigt barn af den
registrerede - og afggrende hensyn til forebyggelse, efterforskning og
forfolgning af lovovertreedelser samt beskyttelse af vidner, jf.
Folketingstidende 2017-18, tilleg A, L. 68 som fremsat, side 191.

I dag vil foreldremyndighedsindehaveres adgang til indsigt afhenge af,
hvorvidt foreldremyndighedsindehaveren varetager den mindreariges
interesser i forbindelse med anmodningen om indsigt i den mindreariges
helbredsoplysninger. Det vil efter disse regler ligeledes vaere en konkret
vurdering, hvorvidt og i evrigt hvor mange personoplysninger herunder
helbredsoplysninger om den mindredrige, som
foreldremyndighedsindehaveren ma fa adgang til i forbindelse med en
afvejning af modsatrettede private interesser, og i denne situation hensynet
til den mindredrige selv.

2.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser
11
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Det er tidskraevende for bade personale og foreldremyndighedsindehavere,
at adgangen til journaloplysninger om bgrn i dag mange steder sker ved
handtering og besvarelse af aktindsigtsanmodninger, og at f.eks. bgrns
progvesvar i mange tilfeelde skal oplyses over telefonen. Der er derfor en
stigende efterspgrgsel pa en bedre digital lgsning fra bade
foreldremyndighedsindehavere og sundhedspersoner. En bedre digital
visning af flere af bgrnenes helbredsoplysninger vil vere en hjelp for
sundhedspersonalet, som kan spare tid og ressourcer pa behandlingen af
anmodninger om aktindsigt, ligesom der ogsa vil vere mindre
administration. Og det vil samtidig lette foreldremyndighedsindehavernes
hverdag, fordi de nemt og hurtigt vil kunne tilga de relevante af bgrnenes
helbredsoplysninger digitalt, nar der er brug for det. Det geelder iser i de
familier, hvor der er bgrn med mange kontakter til sundhedsvaesenet. En
bedre digital foreeldreadgang vil ogsa medfare en gevinst for bgrnene, der
er i behandling m.v., fordi foreldrene vil kunne vere bedre kleedt pa til at
understgtte dem.

Foreldremyndighedsindehavere har i dag pa sundhed.dk og i @vrige
nationale lgsninger kun digital adgang til enkelte af deres bgrns
helbredsoplysninger. Det galder f.eks. oplysninger om medicin og
vaccinationer, som der er serskilt hjemmel i anden lovgivning til at vise,
indtil barnet fylder 15 ar. Foreldremyndighedsindehavere kan derimod
ikke se bgrns gvrige helbredsoplysninger pa sundhed.dk, f.eks. prgvesvar
og journaloplysninger fra sygehuse.

Nar foreldremyndighedsindehavere i dag ikke har digital adgang til flere
helbredsoplysninger om deres bgrn, skyldes det en begrensning i de
nuverende regler om aktindsigt i sundhedslovens § 37, stk. 2. Det fremgar
heraf, at foreeldremyndighedsindehavere som udgangspunkt har adgang til
aktindsigt i deres bgrns patientjournaler, men at adgangen til aktindsigt
kan begrenses, hvis der er afggrende hensyn til barnet, eller hvis der er
vaesentlige hensyn som f.eks. efterforskning, der taler imod. Nar
foreldremyndighedsindehavere =~ anmoder = om  aktindsigt,  skal
sundhedspersonalet derfor foretage en konkret vurdering af, om der er
helbredsoplysninger m.v., der skal undtages fra aktindsigt.

De eksisterende aktindsigtsregler i sundhedsloven, som begranser
foreeldrenes adgang til oplysninger, stammer fra en tid, hvor der ikke var
digital adgang til journaloplysninger. Med lovforslaget foreslas det at
modernisere lovgivningen, sa de nuvaerende regler om aktindsigt i
sundhedsloven suppleres med en digital adgang som udnytter de nye
teknologiske muligheder for at dele og vise data i sundhedsveasenet.
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Formalet med lovforslaget er pa denne baggrund at fastsette klarere
rammer for, at offentlige og private behandlingssteder og offentlige og
private dataansvarlige i nationale og lokale Igsninger kan give
foreeldremyndighedsindehavere digital adgang til helbredsoplysninger og
andre fortrolige oplysninger fra elektroniske systemer, herunder
patientjournaler m.v. om en mindrearig patient under 15 dar.

Lovforslaget skal samtidig sikre, at foreldremyndighedsindehavere ikke
far adgang til deres bgrns helbredsoplysninger i situationer, hvor der er
afggrende hensyn til barnet, der taler imod.

Nar der vises flere af bgrns helbredsoplysninger til foreldre digitalt, er det
afggrende, at der tages hgjde for, at der kan veere situationer, hvor det er
hensigtsmessigt at begrense foreldrenes adgang til oplysninger — af
hensyn til barnets tarv. Det kan f.eks. vere i situationer, hvor
oplysningerne omhandler seksuel adfeerd, eller i situationer, hvor der er
mistanke om vold eller overgreb mod barnet.

Det foreslas, at de klarere rammer for at vise bgrns helbredsoplysninger til
foreldremyndighedsindehavere gelder indtil barnet fylder 15 ar.
Baggrunden herfor er, at 15 ar er sundhedslovens aldersgrense for,
hvornar en patient har ret til selv at give informeret samtykke til
patientbehandlingen, jf. sundhedslovens § 17, stk. 1, og selv har ret til
aktindsigt i egen patientjournal, jf. sundhedslovens § 17, stk. 3, 2. pkt.
Samme aldersgrense pa 15 ar gelder for de oplysninger, som
foreldremyndighedsindehavere kan tilga digitalt om deres mindredrige
bern i dag, f.eks. oplysninger om medicin og vaccinationer pa sundhed.dk.
Nar barnet fylder 15 ar, far barnet selv adgang til deres
helbredsoplysninger digitalt ved brug af MitID. Et barn, der er fyldt 15 ar,
har samtidig mulighed for at give den ene eller begge
foreldremyndighedsindehavere fuldmagt til at fd adgang til en rekke af
sine helbredsoplysninger pa sundhed.dk.

Lovforslaget har desuden til formal at give mulighed for, at
foreldremyndighedsindehavere til varigt inhabile bgrn mellem 15 og 17
ar, kan fa digital adgang til barnenes helbredsoplysninger fra elektroniske
systemer, herunder patientjournaler m.v. Dette skyldes, at
foreldremyndighedsindehavere til bgrn der ikke selv kan varetage egne
interesser i sundhedsvesnet i dag, ikke har mulighed for digitalt at tilga
barnenes helbredsoplysninger, nar de fylder 15 ar og indtil barnet bliver 18
ar.

2.1.3. Den foreslaede ordning
13
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Det forslas, at der indsettes et nyt kapitel 8 a i sundhedsloven, og at der
med indsettelse af en ny § 39 a etableres hjemmel til, at indenrigs- og
sundhedsministeren bemyndiges til at fastsette regler om, at offentlige og
private behandlingssteder samt offentlige og private dataansvarlige kan
give foreldremyndighedsindehavere digital adgang til helbredsoplysninger
og andre fortrolige oplysninger fra elektroniske patientjournaler m.v. om
en mindrearig under 15 ar.

Bemyndigelsesbestemmelsen skal benyttes til at fastseette regler om hvilke
specifikke helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger i
elektroniske systemer, herunder patientjournaler m.v. om mindredrige bgrn
under 15 &r, som offentlige og private behandlingssteder samt offentlige
og private dataansvarlige kan udstille digitalt til
foreldremyndighedsindehaver, herunder ogsa hvilke helbredsoplysninger,
som ikke skal udstilles af hensyn til barnets tarv. Modellen med en
bemyndigelsesbestemmelse sikrer mulighed for at lgbende tilpasning af
ordningen til de teknologiske muligheder og begrensninger.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil inddrage relevante aktgrer, herunder
regioner og kommuner, i udarbejdelsen af bekendtggrelsen, der udmgnter
bemyndigelsesbestemmelsen.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil ferst og fremmest blive anvendt til at
fastseette regler om, hvilke overordnede kategorier af helbredsoplysninger
og andre fortrolige oplysninger i elektroniske systemer, herunder
patientjournaler m.v., som offentlige og private behandlingssteder og
offentlige og private dataansvarlige kan udstille digitalt til
foreldremyndighedsindehavere. Med overordnede kategorier forstas f.eks.
laboratoriesvar, journalnotater fra sygehuse, billedbeskrivelser eller
henvisninger svarende til de kategorier af oplysninger, der ligger i
Sundhedsjournalen. Listen kan lgbende udvides i takt med, at de tekniske
lgsninger til at understgtte visningen udvikles og etableres og i takt med, at
det inden for hver kategori kortlegges, hvilke typer af oplysninger, som
ikke bar udstilles af hensyn til barnet.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil saledes ogsa blive anvendt til — inden for
hver overordnet kategori — at opliste de typer af helbredsoplysninger, som
de offentlige og private behandlingssteder samt offentlige og private
dataansvarlige skal frafiltrere i deres digitale visning af bgrnenes
helbredsoplysninger. For eksempel forventes der inden for kategorien
laboratoriesvar at skulle frafiltreres oplysninger om svar relateret til
graviditet, kgnssygdomme eller rusmiddelindtag. Inden for journalnotater
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vil frafiltrering f.eks. kunne ske ud fra de konkrete afdelinger pa
sygehusene, f.eks. psykiatriske afdelinger, gynakologiske afdelinger osv.
Indholdet i bekendtggrelsen, som vil blive udstedt i medfer af
bemyndigelsesbestemmelsen, og vurderingen af hvad der skal frafiltreres,
vil som naevnt ovenfor blive fastlagt efter inddragelse af relevante parter,
men vil basere sig pa principperne i de geldende regler om undtagelser til
foreldremyndighedsindehaveres ret til aktindsigt og indsigt i en

mindredriges patientjournal m.v.

Foreldremyndighedsindehavers adgang til aktindsigt i en mindreariges
patientjournal kan begrenses, i det omfang
foreeldremyndighedsindehaverens interesse i at blive gjort bekendt med
oplysningerne findes at burde vige for afggrende hensyn til den
mindrearige, jf. sundhedslovens 8 37, stk. 2.
Foreldremyndighedsindehaveres ret til indsigt efter
databeskyttelsesforordningen i en mindreariges helbredsoplysninger kan
begranses i forbindelse med en afvejning af modstaende private interesser,
og hensynet til den mindrearige selv. Det er derfor hensigten med
bekendtggrelsens pa forhand at identificere de helbredsoplysninger, som af
hensyn til barnet ikke skal vises for foreldremyndighedsindehavere
digitalt.

Det forventes, at ordningen teknisk vil blive understgttet af en automatisk
frafiltrering af de identificerede typer af oplysninger, som ikke skal vises
digitalt. Det skal sikre, at sundhedspersonalet som udgangspunkt ikke skal
forholde sig til, om oplysningerne skal vises eller ej. Det svarer til den
model, der i dag findes i Det Falles Medicinkort, hvor oplysninger om
leegemidler, der anvendes som led i svangerskabsforebyggelse/praevention,
frafiltreres automatisk.

Der vil dog vere situationer, hvor det ikke vil veere muligt automatisk at
frafiltrere oplysninger, som af hensyn til barnet ikke bgr vises til
foreldremyndighedsindehavere. Derfor foreslas det, at der med hjemmel i
bemyndigelsesbestemmelsen ogsa vil blive fastsat regler om, at
sundhedspersonalet i serlige situationer manuelt skal kunne frafiltrere
oplysninger fra den digitale visning til foreeldremyndighedsindehavere.
Det vil omfatte oplysninger, som ikke bgr vises for
foreeldremyndighedsindehavere af hensyn til barnets tarv eller af hensyn til
forebyggelse, efterforskning og forfelgning af lovovertreedelser samt
beskyttelse af vidner, jf. de nuverende regler om begrensning i foreldres
ret til aktindsigt, men som ikke fanges af den automatiske frafiltrering.
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Séafremt sundhedspersoner bliver opmerksomme pa, at der er oplysninger,
som ikke bgr deles med foreldremyndighedsindehaverne, vil de skulle
benytte muligheden for manuel frafiltrering, f.eks. i situationer hvor barnet
selv. beder om, at oplysningerne ikke deles med
foreldremyndighedsindehavere.

Denne manuelle frafiltrering wvurderes ikke at vere en afggrelse i
forvaltningslovens forstand. Det skyldes, at den digitale adgang til bgrns
helbredsoplysninger for foreeldremyndighedsindehavere udggr en service,
som det pageldende offentlige eller private behandlingssted samt
offentlige og private dataansvarlige kan stille til rddighed for borgeren. Da
der ikke er tale om afggrelsesvirksomhed, vil der ikke veere klageadgang
til Styrelsen for Patientklager. Det bemerkes, at det forudseettes, at det vil
fremgd klart af den digitale lgsning, at der kan veere frafiltreret
oplysninger, og at foreldremyndighedsindehavere har mulighed for at
sgge om aktindsigt i de fulde helbredsoplysninger efter reglerne i
sundhedsloven eller indsigt i medfer af databeskyttelsesforordningen med
de undtagelser, der falger af begge regelset.

Det forslas endvidere, at der i det nye kapitel 8 a i sundhedsloven indsettes
en ny bestemmelse § 39 b, der skal etablere hjemmel til, at indenrigs- og
sundhedsministeren fastsetter regler om foreldremyndighedsindehaveres
digitale adgang til en mindreariges helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger fra elektroniske systemer, herunder patientjournaler m.v., nar
den mindrearige patient er mellem 15 og 17 ar og ikke selv kan varetage
sine interesser, jf. §8 14 og 18.

Foreldremyndighedsindehavere til denne gruppe af bgrn oplever i dag et
hul i deres digitale adgang til barnets helbredsoplysninger, da de vil kunne
se de oplysninger, der er tilgeengelige indtil barnet fylder 15 ar, og vil igen
have mulighed for at fa adgang til en raekke oplysninger, hvis barnet
kommer under veergemal som 18-arig. I den mellemliggende periode er det
dog, som det er i dag, ikke muligt at give foreeldrene en digital adgang, da
barnet ikke er i stand til at benytte Den Digitale Fuldmagtslgsning, som
andre over 15 ar kan bruge til at give foreldremyndighedsindehavere eller
andre digital adgang til egne oplysninger. Lovforslaget har derfor ogsa til
formal at give foreldremyndighedsindehavere til denne gruppe af bgrn
digital adgang til barnets oplysninger i den mellemliggende periode, nar
barnet er 15-17 ar.

Bemyndigelsesbestemmelsen vil blive benyttet til at fastsette regler om
foreldremyndighedsindehaveres mulighed for at fa adgang til deres barns
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digitale helbredsoplysninger, nar barnet er mellem 15 og 17 ar og ikke kan
varetage sine egne interesser i sundhedsvasenet.

Bemyndigelsesbestemmelsen  vil  indebeere, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsette regler om, hvilke kriterier, der skal veere
opfyldt, for at foreldemyndighedsindehavere kan fa digital adgang til
deres barns helbredsoplysninger, nar de er mellem 15 og 17 ar og ikke kan
give informeret samtykke til behandling, og dermed ikke kan varetage sine
egne interesser i sundhedsvasnet, jf. sundhedslovens § 18, stk. 1.
Bemyndigelsesbestemmelsen vil endvidere indebeere, at ministeren kan
fastseette regler om, hvem der kan give den tekniske adgang til
oplysningerne.

Det er forventningen, at det vil vere kommunerne, der giver
foreldremyndighedsindehaveren den digitale adgang via anvendelse af
Den Digitale Fuldmagtslgsning, og at adgangen gives pa baggrund af
dokumentation om barnets tilstand, som f.eks. kan komme fra de
hospitalsafdelinger, der har barnet i behandling eller i form af en
leegeerkleering fra almen praktiserende leege. Den konkrete model afklares
nermere frem mod udstedelsen af bekendtggrelsen.

Lovforslaget vil give behandlingssteder m.v. mulighed for at udstille flere
af barns helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger i elektroniske
patientjournaler m.v. til foreldremyndighedsindehavere. Hvis foraeldrene
har delt foreldremyndighed, vil begge foreldre fa mulighed for at tilga
deres barns helbredsoplysninger digitalt, f.eks. via sundhed.dk. De
helbredsoplysninger, som automatisk frafiltreres, eller som en
sundhedsperson manuelt fjerner den digitale adgang til, vil forventeligt
gelde for begge foreldremyndighedsindehavere, men det skal afklares
yderligere i forbindelse med den tekniske implementering.

Adgangen til bgrns helbredsoplysninger omfatter kun
foraeldremyndighedsindehavere, og altsa ikke gvrige omsorgspersoner som
f.eks. plejeforeldre. Det skyldes, at det i de nationale offentlige registre pa
nuverende tidspunkt ikke 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. Opstar disse muligheder i
fremtiden, vil det veere muligt at udvide ordningen.

Det er de offentlige og private behandlingssteder samt offentlige og private
dataansvarlige, der har pligt til at overholde de regler, som udstedes pa
baggrund af de foresldede §8§ 39 a og 39 b. Dette indeberer, at lovforslaget

giver mulighed for, at foreldremyndighedsindehavere kan fa digital
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adgang til flere af deres barn under 15 ars helbredsoplysninger og andre
fortrolige  oplysninger i  elektroniske  patientjournaler = m.v.
Bekendtggrelsen vil gelde for de offentlige og private behandlingssteder
samt offentlige og private dataansvarlige, der velger at vise
foreldremyndighedsindehavere de helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger i elektroniske patientjournaler m.v., som de har om den
pageldende patient. Offentlige og private behandlingssteder samt
offentlige og private dataansvarlige, der benytter sig af denne mulighed,
vil herefter skulle indrette sig efter og implementere bekendtggrelsens
regler i deres specifikke elektroniske journalsystemer m.v.

Lovforslaget endrer ikke pa foreldremyndighedsindehaveres ret til at
anmode om aktindsigt, jf. sundhedslovens § 37, stk. 2, og indsigt i deres
mindrearige  barns  helbredsoplysninger m.v., i medfer af
databeskyttelsesforordningens artikel 15, jf. i gvrigt afsnit 2.1.1 herom.
Lovforslaget skal saledes ses som et supplement til de eksisterende
muligheder om henholdsvis aktindsigt og indsigt.

Lovforslaget @ndrer heller ikke pa foreldremyndighedsindehaveres ret til
at give informeret samtykke til behandlingen af deres mindredrige barn
under 15 dr, jf. 15, jf. §§ 17-19, eller foreldremyndighedsindehaveres ret
til information om deres mindredrige barns helbredstilstand m.v. efter
sundhedslovens § 16, samt inddragelse i deres mindreariges barns
stillingtagen, jf. sundhedslovens § 17, stk. 1, jf. i gvrigt afsnit 2.1.1.2.
herom.

Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 2.

2.2. Indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre
fortrolige oplysninger

2.2.1. Mindrearige

2.2.1.1. Geldende ret

En patient, der er fyldt 15 ar, kan selv give informeret samtykke til
behandling, jf. sundhedslovens § 17, stk. 1. Da den pageldende som
mindrearig er under foreldremyndighed, skal indehaveren af
foreldremyndigheden som udgangspunkt have den samme information
som den unge og inddrages i den mindredriges stillingtagen, jf.
sundhedslovens § 17, stk. 1, 2. pkt.

Sundhedspersonen skal forhgre sig om foreldremyndighedsindehavernes
opfattelse af behandlingsbehov og ensker. Sundhedslovens § 17, stk. 1,
indeberer, at behandlingssituationen skal drgftes mellem tre parter, typisk
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med det formal at fa en felles enighed om behandlingsgnsker m.v. I det
omfang der er uenighed mellem den unge og
foreeldremyndighedsindehaverne, er kompetencen til at bestemme lagt
endeligt hos patienten, jf. Folketingstidende 2004-05, tilleeg A, side 3148
ff.

For bgrn og unge under 15 ar gelder de almindelige regler i
foreldreansvarsloven. Herefter er det foreldremyndighedshaveren, der
giver informeret samtykke pa barnets vegne, jf. § 2, stk. 1 i
foreldreansvarsloven.

Det folger af sundhedslovens § 17, stk. 2, at sdfremt sundhedspersonen
efter en individuel vurdering skgnner, at patienten, der er fyldt 15 ar, ikke
selv er i stand til at forstd konsekvenserne af sin stillingtagen, kan
foreldremyndighedsindehaveren give informeret samtykke.

Det fglger af sundhedslovens § 17, stk. 3, at en patient, der er fyldt 15 ar,
kan treffe beslutning om anvendelse af biologisk materiale og genetiske
oplysninger, der er udledt af biologisk materiale, efter bestemmelserne i §8§
28-35. En patient, der er fyldt 15 ar, er endvidere berettiget til aktindsigt
efter bestemmelserne i §8§ 36-39 og kan give samtykke til videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger m.v. efter bestemmelserne i § 41, stk.
1, 8§42 a, stk. 3, 8§ 42 d, stk. 1, § 43, stk. 1, og § 51, stk. 4.

2.2.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Patienter kan i en rakke tilfelde kan frabede sig, at sundhedspersoner
indhenter eller videregiver helbredsoplysninger m.v. Retten til at frabede
sig indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger m.v. er som
udgangspunkt tillagt patienten, jf. lovforslagets almindelige bemerkninger
punkt 2.2.1.1.

Patienter, der er fyldt 15 ar, kan efter geldende ret ikke frabede sig
indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at der er behov for, at denne
patientgruppe ogsa tillegges en ret til at frabede sig indhentning og
videregivelse af helbredsoplysninger.

Det er ministeriets vurdering at foreldremyndighedsindehaveren fortsat
bgr varetage den mindredriges patients interesse, nar det efter
sundhedslovens § 17, stk. 2, er vurderet af en sundhedsperson, at den
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mindrearige patient ikke selv er i stand til at forsta konsekvenserne af sin
stillingtagen

2.2.1.3. Den foreslaede ordning
Det foreslas, at det i sundhedsloven fastsettes, at patienter, der er fyldt 15
ar, kan frabede sig indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger.

Foreldremyndighedsindehaveren indtreder fortsat i den mindredriges ret
til at treeffe beslutninger, nar det efter sundhedslovens § 17, stk. 2, er
vurderet af en sundhedsperson, at patienten ikke selv er i stand til at forsta
konsekvenserne af sin stillingtagen.

Der henvises til bemearkningerne til § 1, nr. 1.

2.2.2. Indhentning af helbredsoplysninger til brug for
behandlingsstedets tilsyn- og kontrolopgaver og indhentning af
helbredsoplysninger med henblik pa videregivelse

2.2.2.1. Geeldende ret

Det fglger sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 3, at indhentning af de
oplysninger, der er nevnt i § 42 d, stk. 1, kan ske uden patientens
samtykke, nar indhentningen foretages af en sundhedsperson eller en
anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er
ansat hos den dataansvarlige for oplysningerne, og a) indhentningen er
ngdvendig i forbindelse med akkreditering eller opfglgning pa, at krav fra
centrale sundhedsmyndigheder til behandlingen i sundhedsvesenet
opfyldes, b) ledelsen pa behandlingsstedet eller den centrale regionale eller
kommunale administrative ledelse for behandlingsstedet har givet
tilladelse til, at den pageldende person kan foretage indhentningen, og c)
det er muligt efterfglgende at identificere, at indhentningen er sket i
forbindelse med akkreditering eller opfglgning pa, om krav fra centrale
sundhedsmyndigheder til behandlingen i sundhedsvesenet opfyldes.

Den omtalte akkreditering, jf. lovens § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a, skal vere i
form af en anerkendt akkreditering, som kraeves ifglge lov eller
overenskomst. Det kan her i visse sammenhange vere ngdvendigt at se
patientjournaler for meningsfuldt at kunne wvurdere opfyldelsen af
akkrediteringsstandarderne.

I sundhedslovens § 3 a, er det fastsat at regionsrad, kommunalbestyrelser
og private virksomheder (driftsansvarlige) skal organisere deres
behandlingssteder pa en sadan made, at sundhedspersoner, er i stand til at

20



UDKAST

varetage deres opgaver fagligt forsvarligt og overholde de pligter, som
folger af lovgivningen.

I lov om virksomhedsansvarlige leger og tandleger, jf. lovbekendtgarelse
nr. 1838 af 21. september 2021, er der givet mulighed for, at
virksomhedsansvarlige leeger og tandleger kan indhente oplysninger til
brug for tilsyn og kontrol. Det fglger af bemearkningerne til lovens § 3, stk.
1, jf. Folketingstidende 2020-21, tilleg A, L. 60 som fremsat, side 39-40, at
den virksomhedsansvarlige leege eller tandlege er forpligtet til at pase, at
den sundhedsfaglige virksomhed, som udgves pa sygehuset, klinikken
m.v., udfgres i overensstemmelse med god faglig praksis og med de
pligter, der i ovrigt er fastsat i lovgivningen for sundhedsfaglig
virksomhed, herunder for legers og andet sundhedspersonales
virksomhed.

Det folger af lovens § 3, stk. 2, at den virksomhedsansvarlige leege eller
tandleege uden patientens samtykke kan indhente de oplysninger i
patientjournalen, som er ngdvendige, for at den pageldende kan overholde
de forpligtelser, der fglger af § 3, stk. 1.

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 §38 43, 45 og 45 a.

Det fglger af bemearkningerne til sundhedslovens § 42 d og til § 45 a, jf.
Folketingstidende 2016-17, tilleg A, L 132 som fremsat, side 28, at i det
omfang sundhedspersoner ma eller er forpligtede til at videregive
oplysninger fra patientjournaler efter bestemmelser i sundhedslovens
kapitel 9, vil det vere berettiget for sundhedspersonen at indhente
oplysningerne i patientjournalen med henblik pa videregivelsen.

2.2.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at alle
driftsansvarlige af behandlingssteder bgr have en klar og tydelig adgang til
at foretage opslag i elektroniske patientjournaler og systemer, der
supplerer patientjournalen, i det omfang det er ngdvendigt for at kunne
efterleve de forpligtelser, der fglger af at veere driftsansvarlig i forhold til
at sikre patientsikkerheden pa stedet. Det kan blandt andet vere ngdvendig
opfolgning over for enkelte sundhedspersoner ansat pa behandlingsstedet.
Det kan ogsa vere opfglgning pa generelle forhold, som kan veere til fare
for patientsikkerheden pa behandlingsstedet.
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Det er derfor Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at der ber
etableres en udtrykkelig hjemmel for indhentning af oplysninger, nar de er
ngdvendige til brug for videregivelse af oplysninger efter sundhedslovens
88 43, 45 og 45 a. Dette vil skabe stgrre retssikkerhed for
sundhedspersonerne i forhold til, hvornar der kan indhentes oplysninger i
patientjournalen. Det vil styrke patienternes retsstilling ved at sikre
gennemsigtighed i reglerne, om hvem der kan indhente oplysninger om
den enkelte og under hvilke betingelser.

2.2.2.3. Den foresldede ordning

Det foreslds, at der i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 3, indferes
mulighed for, at behandlingssteder kan foretage opslag som led i tilsyn og
kontrol.

Forslaget vil indebeare, 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 nermere i forhold til konkrete
sundhedspersoner pa behandlingsstedet, hvis der er grund til at antage, at
de udger en fare for patientsikkerheden. Opslagene vil ogsa kunne omfatte
undersggelse af mere generelle forhold, som ikke skyldes fejl og mangler
fra sundhedspersonalets side, men eksempelvis en generelt utilstreekkelig
tilretteleggelse af en bestemt form for behandling pa behandlingsstedet.

Dette vil modsvare den adgang, der er til virksomhedsansvarlige leeger og
tandlegers opslag, jf. lovforslagets almindelige bemerkninger punkt
2.2.2.1.,, ligesom det vil skabe stgrre sammenhaeng med
videregivelsesreglen i § 43, stk. 2, nr. 3, hvorefter der kan videregives
oplysninger, nar videregivelsen er ngdvendig for, at en myndighed kan
gennemfgre tilsyns- og kontrolopgaver.

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, indsettes et nyt nr. 4,
hvorefter det tydeligt vil fremga, at hvis en sundhedsperson er berettiget
eller forpligtet til at videregive oplysninger efter sundhedslovens §§ 43, 45
eller 45 a, vil sundhedspersonen ogsd berettiget kunne indhente
oplysningerne ved elektronisk opslag i patientjournalen og andre systemer,
som supplerer patientjournalen, med henblik pa videregivelse.

Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 3 og 4.
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2.2.3. Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. til
andre formal end behandling

2.2.3.1. Geeldende ret

Det fglger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at autoriserede
sundhedspersoner med patientens samtykke til andre formal end
behandling ved opslag i elektroniske patientjournaler og andre systemer,
som supplerer patientjournalen, i forngdent omfang kan indhente
oplysninger om patientens helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger.

I lovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra a-e, er rammerne og de narmere
betingelser, som alle skal vere opfyldt, for at indhentning kan foretages af
en autoriseret sundhedsperson, fastsat. De indhentede oplysninger ma
udelukkende anvendes i statistisk @jemed inden for rammerne af
databeskyttelseslovens § 10, jf. de specielle bemerkninger, lov nr. 502 af
23. maj 2018, jf. Folketingstidende 2016-17, tilleeg A, L 132 som fremsat,
side 31. Dette indeberer, at de oplysninger pa personniveau, der indhentes
i medfer af § 42 b, stk. 2, nr. 2, alene kan behandles med henblik pa
statistiske undersggelser, hvis aggregerede ikke personhenfgrbare
resultater, herunder evalueringer og analyser, herefter kan anvendes til
brug for den generelle sikring og wudvikling af kvaliteten pa
behandlingsstedet eller pa f.eks. regionalt plan.

Det fglger af lovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra e, at det skal veere muligt
efterfolgende at identificere, at indhentningen er sket til brug for
kvalitetssikring eller - udvikling. Dette indeberer en forpligtelse for
behandlingsstedet til at sikre, at der er dokumentation for, at en
indhentning er sket med henblik pa kvalitetssikring eller -udvikling.

Det fremgar af bemerkningerne til bestemmelsen, at kvalitetsudvikling
ikke deekker over kontrol af enkeltpersoner i forbindelse med en konkret
mistanke om fejl fra vedkommendes side, jf. Folketingstidende 2016-17,
tilleg A, L 132 som fremsat, side 31.

2.2.3.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har overvejet, om det er
hensigtsmessigt, at det ikke er muligt at videregive oplysninger med
henblik pa kontrol af enkeltpersoner, alene fordi sundhedspersonen er
blevet bekendt med oplysningerne som led i et opslag efter
sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra e, jf. lovforslagets almindelige
bemerkninger punkt 2.2.1.2. Det stiller autoriserede sundhedspersoner, der
ved opslag efter § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra e, bliver bekendt med at f.eks. en
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anden sundhedsperson ikke varetager patientbehandling pa forsvarlig vis, i
en uhensigtsmeessigt vanskelig situation. Tilsvarende hvis der er tale om
en ledende sundhedsperson, der foretager et opslag efter § 42 d, stk. 2, nr.
2, litra e, hvorved den pageldende bliver bekendt med oplysninger, der
giver grundlag for at antage, at en underordnet sundhedsperson ikke
udfgrer den sundhedsfaglige virksomhed pa forsvarlig vis. Den
autoriserede sundhedsperson har i disse situationer ikke mulighed for at
reagere pa disse oplysninger.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at det i disse serlige
situationer, skal veere muligt for sundhedspersonen at videregive de
ngdvendige oplysninger om en anden sundhedspersons virke, safremt
oplysningerne ma antages at have vesentlig betydning for, hvorvidt den
sundhedsfaglige virksomhed udfgres i overensstemmelse med god faglig
praksis pa behandlingsstedet.

2.2.3.3. Den foresldede ordning

Det foreslas, at der i § 42 d indsettes et nyt stk. 5, som fastsetter at en
autoriseret sundhedsperson i serlige tilfeelde kan videregive oplysninger
om en sundhedspersons virke.

Forslaget vil indebere, at det bliver muligt i serlige tilfelde at indhente
oplysninger med henblik pa kontrol af enkeltpersoner i forbindelse med en
konkret mistanke om fejl.

Forslaget vil betyde, at sidfremt sundhedspersonen bliver bekendt med
forhold om en sundhedspersons virke, og oplysningerne ma antages at
have vasentlig betydning for driftsansvarliges mulighed for at sgrge for, at
den sundhedsfaglige virksomhed udferes i overensstemmelse med god
faglig praksis pa behandlingsstedet, sa vil det med den foresldede @ndring
veere muligt at indhente oplysninger og efterfglgende foretage supplerende
ngdvendige opslag om sundhedspersonen med henblik pa kontrol.
Muligheden for videregivelse af oplysninger indhentet efter lovens § 42 d,
stk. 2, nr. 2, afhaenger af, at betingelserne for videregivelse efter lovens §
43, stk. 2, nr. 2, er opfyldt, og det forudseettes fortsat, at der alene
videregives de oplysninger, der er ngdvendige til brug for formalet.

Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 5.

2.2.4. Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til andre formal
end behandling uden patientens samtykke
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2.2.4.1 Geldende ret

Det fglger af sundhedslovens § 43, stk. 1, at sundhedspersoner med
patientens samtykke til andre formdl end behandling kan videregive
oplysninger om patientens helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger
til sundhedspersoner, myndigheder, organisationer, private personer m.fl.

Det fglger af sundhedslovens § 43, stk. 2, at videregivelse af de i stk. 1
nevnte oplysninger kan uden patientens samtykke ske under visse
nermere betingelser.

Det fglger af bemerkningerne til sundhedslovens § 43, stk. 2, at
bestemmelsen er en viderefgrelse af § 26 i patientretsstillingsloven, som
fastlegger pd hvilke betingelser, der kan ske videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. til andre formdl end behandling, jf.
Folketingstidende 2004-05, tilleg A, side 3209. Af bemerkningerne til §
26 i patientretsstillingsloven, jf. Folketingstidende 1997-98, tilleg A, side
541-543, folger bl.a. at der i § 43, stk. 2, er angivet de situationer, hvor der
kan ske en fravigelse fra hovedreglens princip om, at der altid skal
foreligge et samtykke til wvideregivelse. Det forudsettes dog, at
sundhedspersonen i almindelighed, medmindre der foreligger serlige
grunde, forinden en videregivelse finder sted, forsgger at indhente
patientens samtykke. Endvidere forudsettes det, at der aldrig efter § 43,
stk. 2 ma ske videregivelse af oplysninger i et videre omfang, end det er
pakrevet efter formalet.

2.2.4.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at det ikke er
hensigtsmeessigt, at der er en pligt til i alle tilfeelde at forsgge at indhente
patientens samtykke. Det vil f.eks. vere tilfeldet, hvis det fglger af lov
eller bestemmelser fastsat i henhold til lov, at oplysningen skal
videregives.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at en endring i
forhold til at sundhedspersonen ikke efter sundhedsloven som
udgangspunkt skal indhente eller forsgge at indhente patientens samtykke,
forinden videregivelse efter § 43, stk. 2, ikke udggr en indskrenkning af
patienternes ret til selvbestemmelse i forhold til de geldende regler.

2.2.4.3. Den foresldede ordning
Det foreslas at preecisere bestemmelsen i § 43, stk. 2, sd der skabes en
udtrykkelig hjemmel til at sundhedspersoner ikke skal indhente eller
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forsgge at indhente samtykke til videregivelse af oplysninger, som er
nevnt i stk. 1, i de tilfelde om er oplistet i § 43, stk. 2, nr. 1-5.

Forslaget vil indebeere, at der skabes en mere entydig retstilstand for bade
sundhedspersoner og patienter, ligesom det mad antages at smidigggre og
fremme de konkrete processer med videregivelse i praksis.

Der henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 6.

2.3. Mulighed for etablering af Nevnet for sundhedsapps

2.3.1. Geeldende ret

Der findes i dag hverken i sundhedsloven eller anden lovgivning hjemmel
til at vurdere, hvorvidt sundhedsapps skal anbefales til sundhedspersoner,
patienter og borgere.

Regler om CE-merkning af medicinsk udstyr fremgar af Europa-
Parlamentets og Raédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om
medicinsk udstyr, om e@ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr.
178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophevelse af Radets
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, som senere andret (herefter
forordningen om medicinsk udstyr).

Forordningen er i Danmark gennemfgrt ved lov om medicinsk udstyr, jf.
lovbekendtggrelse nr. 139 af 15. februar 2016 med senere @ndringer, der
indeholder en rekke supplerende regler for handteringen af medicinsk
udstyr og rammerne for Leegemiddelstyrelsens tilsyn hermed.

Medicinsk udstyr er i medfer af artikel 2, nr. 1, i forordningen om
medicinsk udstyr defineret som ethvert instrument, apparat, udstyr,
software, implantat, reagens, materiale eller anden genstand, som ifglge
fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene eller i kombination, pa
mennesker med henblik pa et eller flere af fglgende sarlige medicinske
formal:

— diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse,
prognose, behandling eller lindring af sygdomme

— diagnosticering, monitorering, behandling, afthjelpning af eller
kompensation for skader eller handicap

— afprgvning, udskiftning eller @ndring af anatomien eller en
fysiologisk eller patologisk proces eller tilstand

— tilvejebringelse af oplysninger ved hjelp af in vitro-undersggelse af
provemateriale fra det menneskelige legeme, herunder organ-,
blod- og veevsdonationer, hvis forventede hovedvirkning i eller pa
det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad farmakologisk,
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immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan
understgttes ad denne vej.

Folgende produkter anses ogsa for at veere medicinsk udstyr:

— udstyr til svangerskabsforebyggelse eller -stgtte

— produkter, der specifikt er beregnet til renggring, desinfektion eller
sterilisering af udstyr som omhandlet i artikel 1, stk. 4, og af udstyr
som omhandlet i dette nummers fgrste afsnit.

Pa denne baggrund vil en reekke sundhedsapps veere medicinsk udstyr og
derfor skulle handteres efter reglerne i forordningen om medicinsk udstyr,
f.eks. hvis appen har til formal at diagnosticere eller monitorere
sygdomme.

Der findes ikke i forordningen om medicinsk udstyr nermere regler, der
regulerer medlemsstaternes adgang til at fastseette rammer for anbefaling
af visse typer medicinsk udstyr til behandlingen af patienter.

2.3.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Som led i Den Fellesoffentlige Digitaliseringsstrategi 2022-25 og
@konomiaftalerne for 2023 har regeringen indgaet en aftale med Danske
Regioner og KL om etablering og implementering af en national guide til
sundhedsapps.

Aftalerne bygger oven pa Strategi for digital sundhed 2018-2022, hvor den
daveerende regering, Danske Regioner og KL aftalte at afsgge
mulighederne for at lave en dansk guide til sundhedsapps. Det har
resulteret i to projekter, henholdsvis et pilotprojekt der havde til formal at
undersgge, udvikle og beskrive, hvordan en national guide til
sundhedsapps kan se ud i en dansk kontekst, og et efterfglgende
modningsprojekt, der har til formal at videreudvikle og modne den
nationale app-guide frem mod drift. Modningsprojektet pagar fortsat, men
forventes afsluttet i lgbet af 2023, hvorefter app-guiden kan vere klar til
etablering og implementering.

Behovet for en liste over anbefalede sundhedsapps udspringer af
potentialet i den hastige teknologiske udvikling og stigende brug af
sundhedsapps til smartphones og tablets og andre platforme f.eks.
smarture, der bl.a. giver borgere og patienter nye muligheder for at
indsamle og registrere oplysninger om eget helbred og for at levere
malrettet patientinformation om en sygdom. For bade borgere og
sundhedspersoner kan det dog vere vanskeligt at navigere i det store

udbud af apps. Med en liste over anbefalede sundhedsapps vil borgere og
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sundhedspersoner fa et bedre overblik over sundhedsapps, der kan vere et
verdifuldt og fagligt supplement i patientbehandlingen — bade i
forbindelse med behandling, nar borgeren er i kontakt med
sundhedsvesenet, men ogsa til forebyggelse og generel understgttelse af
bedre sundhed pa borgerens eget initiativ.

Det er Indenrigs- og sundhedsministeriets vurdering, at etablering af en
liste over anbefalede sundhedsapps vil kunne understgtte et gget brug af
sundhedsapps i forbindelse med behandlingen af patienter i
sundhedsvesnet. Det forventes derfor ogsa, at listen over sundhedsapps
har et potentiale til pa sigt at kunne aflaste sundhedspersonalet.

Derudover skal listen over sundhedsapps ses i sammenhang med den
stigende efterspgrgsel, som opleves fra patienter, organisationer, industri,
sundhedsfaglige m.fl. i forhold til kvalitetsvurdering af sundhedsapps. Det
bemerkes, at projektet er inspireret af tilsvarende initiativer i bl.a.
Tyskland.

Det bemerkes, at Legemiddelstyrelsen af den Nationale Bestyrelse for
Sundheds-IT er blevet udpeget til at sta for udviklingen og modningen af
app-guiden samt som ansvarlige for sekretariatsbetjeningen af neavnet.
Legemiddelstyrelsen er valgt, da de har verdifuld erfaring med
markedsovervagning af medicinsk udstyr, herunder ogsa CE-meerkede
apps. Derudover er det en generel tendens i flere lande, herunder i
Tyskland og Frankrig, at det er de nationale leegemiddelstyrelser, der
overvager og vurderer kvaliteten af sundhedsapps i lignende projekter.
Laegemiddelstyrelsen har dog pa nuverende tidspunkt ikke et tilstreekkeligt
lovgrundlag til at kunne varetage denne opgave, der indebarer vurdering
og anbefaling af apps, der skal optages pa listen over anbefalede
sundhedsapps.

2.3.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas, at der indsettes et nyt kapitel 58 a i sundhedsloven med
tilhgrende ny bestemmelse § 193 c, etableres hjemmel til, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan nedsette et Nevn for sundhedsapps, der kan
treeffe afggrelse om anbefalinger af sundhedsapps til borgere, patienter og
sundhedspersoner.

Forslaget vil indebere, at der kan etableres et Nevn for sundhedsapps.
For at sikre uafhengighed i vurderingen af apps foreslar Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, at der skabes mulighed for, at der kan etableres et nyt
navn, som kan fa til opgave at vurdere, om sundhedsapps kan anbefales og
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udstilles for borgere og sundhedspersoner pa en liste over anbefalede apps,
der forventes at blive vist pa sundhed.dk.

Forslaget vil indebere, at der kan etableres et nevn, som skal vurdere og
treffe afgerelse om, hvorvidt en given app kan vises pa listen over
anbefalede apps. Listen over anbefalede apps vil blive tilgengelig for
borgere, patienter og sundhedspersoner via sundhed.dk.

En nevnskonstruktion vil give mulighed for, at forskellige fagligheder og
interessenter repraesenteres og inddrages i vurderingen af apps, herunder
bl.a. representanter fra de forskellige sektorer i sundhedsvesenet, hvor
listen over anbefalede apps skal finde anvendelse, samt patientforeninger.
Etableringen af et Neevn for sundhedsapps foreslas for at sikre neevnets
uafhengighed af den gvrige offentlige forvaltningsvirksomhed, herunder
hensynet til nevnets troveerdighed, nar de treeffer afgarelse om at anbefale
eller give afslag pa at anbefale en sundhedsapp.

Som tidligere nevnt, er Leaegemiddelstyrelsen udpeget til at sta for
udviklingen og modningen af app-guiden samt til at veere ansvarlige for
sekretariatsbetjeningen af nevnet.

Det bemerkes, at nevnet vil veere uafhengigt af den gvrige forvaltning i
Leaegemiddelstyrelsen, hvilket forventes vil medvirke til en hgjere tillid til
navnets anbefalinger af apps.

Derudover sekretariatsbetjener Laegemiddelstyrelsen allerede i dag en
reekke neevn, herunder bl.a. Medicintilskudsneevnet. Leegemiddelstyrelsen
har derfor brugbare erfaringer med en sadan konstruktion.

Neavnet for sundhedsapps vil treeffe afggrelse om anbefaling af apps efter
indstilling herom fra Lagemiddelstyrelsen, der vil sekretariatsbetjene
nevnet, efter modtagelse af en ansggning fra en virksomhed eller andre
leverandgrer og udviklere af sundhedsapps. Det forventes, at Neevnet for
sundhedsapps vil treeffe afggrelse om, hvorvidt en given app kan anbefales
eller ej, pa baggrund af en reekke vurderingskriterier, som f.eks. kan vaere
effekt for evidens, brugervenlighed, rimelighed i pris og samfundsveerdi.
Vurderingskriterierne vil vere forskellige alt efter, om der er tale om en
app, der er karakteriseret som medicinsk udstyr, som er CE-merket, eller
der er tale om en app, der ikke udggr medicinsk udstyr, se ovenfor afsnit
2.3.1.

Den afggrelse, som Neevnet for sundhedsapps vil treeffe, vil veere omfattet
af forvaltningsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 433 af 22. april 2022. er en
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Afggrelsen vil derfor i udgangspunktet skulle indeholde en begrundelse,
ligesom sagen vil skulle oplyses tilstreekkeligt, f.eks. i form af
overholdelsen af vejledningspligten, herunder ved en eventuel partshgring
af den ansggende virksomhed eller andre leverandgrer og udviklere af
sundhedsapps eller andre parter.

Det preeciseres, at afggrelser truffet af Nevnet for sundhedsapps ikke vil
kunne pdklages til en anden forvaltningsmyndighed. En sadan afskeering af
klageadgangen foreslas i lyset af hensynet til, at nevnets afggrelser og
vurderinger ikke skal kunne omggres og dermed underminere nevnets
faglige vurderinger og beslutningskompetence. Desuden vil naevnet skulle
have mulighed for at genoptage sager af egen drift eller efter anmodning
fra den ansggende virksomhed, safremt der sker nyt i sagen, hvilket i
gvrigt er i overensstemmelse med den almindelige adgang til
remonstration og genoptagelse og tilbagekaldelse af afggrelser. Derudover
er der et hensyn til nevnets egen fastleggelse af sit arbejde. Neevnet kan
f.eks. veelge at anmode om at modtage ansggninger om sundhedsapps
indenfor et bestemt emne, som f.eks. diabetes, og nevnet vil derfor efter
nogle ar kunne foretage en ny vurdering af de sundhedsapps, som navnet
for har truffet afggrelse om.

Det foreslas endvidere, at der etableres hjemmel til sammensatningen af
navnet. Det foreslds, at Nevnet for sundhedsapps vil besta af hgjst 11
medlemmer, der vil blive beskikket af indenrigs- og sundhedsministeren.
Ministeren vil blandt disse skulle udpege en formand og en nestformand
blandt na@vnets medlemmer. Nevnet kan derudover udpege suppleanter,
der kan indtrede i navnets arbejde, hvilket der fastsettes regler om i
forretningsordenen.

Nevnet vil blive sammensat af medlemmer med bade sundhedsfaglige og
teknologiske kompetencer via udpegning hos forskellige organisationer og
repreesentanter fra sundhedsvesnet, herunder f.eks. patientforeninger,
sundhedsfaglige foreninger og sundhedsindustrien med henblik pa at sikre

en bred og reprasentativ sammensetning af nevnet.

Det foreslas desuden, at medlemmerne vil blive beskikket for en periode
pa op til fire dr ad gangen.

Beskikkelsen foreslas at veere over en lengerevarende periode af hensyn til
at sikre Neevnet for sundhedsapps kontinuitet og faglighed, nar der treeffes
afggrelser.
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Det foreslas endeligt, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til i
en bekendtggrelse at fastsette naermere regler om Nevnet for
sundhedsapps i en forretningsorden for nevnet.

3. Lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordningen
Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, hvilket
betyder, at der som udgangspunkt ikke ma vere anden dansk lovgivning,
der regulerer behandling af personoplysninger, i det omfang dette er
reguleret i databeskyttelsesforordningen. Databeskyttelsesforordningen
giver imidlertid inden for en lang reekke omrader mulighed for, at der i
national ret kan fastsettes bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af
forordningen.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at den foreslaede
bestemmelse i lovforslagets § 1, nr. 2, kan vedtages inden for rammerne af
databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h, jf. artikel 9, stk. 3.

De personoplysninger, der vil blive behandlet om bgrns helbred eller andre
fglsomme oplysninger er omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel
9.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at den behandling af
personoplysninger, som de foreslaede bestemmelser i sundhedslovens §§
39 a og 39 b vil give mulighed for, er ngdvendig af hensyn til
forebyggende medicin, medicinsk diagnose, ydelse af social- og
sundhedsomsorg eller -behandling eller forvaltning af social- og
sundhedsomsorg og -tjenester pa grundlag af EU-retten eller
medlemsstaternes nationale ret, jf. artikel 9, stk. 2, litra h, samt artikel 9,
stk. 3. Det bemarkes i den forbindelse, at der i forbindelse med
udmgntning af den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse i § 39 a vil blive
fastsat ved bekendtggrelse, hvilke helbredsoplysninger der henholdsvis ma
vises og ikke ma vises for foreldremyndighedsindehavere om deres
mindrearige bgrn under 15 ar med henblik pa at sikre, at hensynet til
barnets rettigheder iagttages. Der henvises i den forbindelse til afsnit 2.1.3.

4. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det
offentlige

4.1. Okonomiske konsekvenser

Lovforslaget medfgrer bade positive og negative gkonomiske
konsekvenser for det offentlige.
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Hvad angar lovforslagets del om klarere rammer for at udstille bgrns
helbredsoplysninger digitalt til foreldremyndighedsindehavere, giver
loven alene mulighed for, at offentlige og private behandlingssteder kan
vises flere data til foreeldremyndighedsindehaverene, og forslaget medfgrer
derfor ikke direkte gkonomiske konsekvenser for det offentlige. Hvilke af
bgrns helbredsoplysninger som kan vises til
foreldremyndighedsindehavere vil fremga af en bekendtggrelse, som
Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil udstede i medfer af den foreslaede §
39 a, og som udarbejdes i samarbejde med regioner og kommuner efter
forventeligt deres inddragelse af de offentlige behandlingssteder og
offentlige dataansvarlige.

I det omfang de offentlige behandlingssteder benytter muligheden for at
vise flere helbredsoplysninger til foreldremyndighedsindehavere forventes
gkonomiske udgifter forbundet med etablering af denne digitale visning,
herunder til udvikling af de tekniske lgsninger, der skal understgtte hhv.
den automatiske og manuelle frafiltrering af oplysninger, som ikke ma
vises digitalt til foreeldremyndighedsindehavere. Safremt
sundhedspersoner bliver opmearksomme p4, at der er oplysninger i f.eks. et
journalnotat, som ikke skal deles med foreldremyndighedsindehavere, vil
de skulle benytte muligheden for manuel frafiltrering. Samtidig forventes
der en reducering af antallet af aktindsigtsanmodninger og
indsigtsanmodninger, hvilket vil medfgre gevinster hos de offentlige
behandlingssteder og de offentlige dataansvarlige.

Det er forventningen, at der kan vere bade positive og negative
gkonomiske konsekvenser for det offentlige for sa vidt angar lovforslagets
del om foreldremyndighedsindehaveres adgang til helbredsoplysninger
om deres varigt inhabile bgrn mellem 15 og 17 ar. De positive gkonomiske
konsekvenser skyldes, at en digital visning af oplysningerne vil vaere en
hjelp for sundhedspersonalet og administrativt personale, fordi de vil
kunne spare tid og ressourcer pa ikke at skulle behandle anmodninger om
aktindsigt. Omvendt vil det indebere negative gkonomiske konsekvenser,
safremt der er behov for at indhente en legeerklering, der skal
dokumentere om barnet er varigt inhabil.

Lovforslagets del om mulighed for etablering af Neevnet for sundhedsapps
vil medfegre bade positive og negative gkonomiske konsekvenser. De
positive gkonomiske konsekvenser skyldes, at sundhedspersoner pa
baggrund af nevnets afggrelser kan anbefale apps til borgere og patienter,
som kan udfere et fagligt supplement til behandlingen og dermed
potentielt kan spare sundhedspersonalet pa sigt tid. Omvendt vil
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etableringen = af  Neavnet for  sundhedsapps  medfere, at
Legemiddelstyrelsen far behov for finansiering til at sekretariatsbetjene
navnet, ligesom der skal sikres finansiering til udviklingen af visningen af
listen over anbefalede apps pa sundhed.dk.

Lovforslaget forpligter ikke Indenrigs- og Sundhedsministeriet til at
etablere Neevnet for sundhedsapps, men giver ministeriet mulighed for det.
Nevnet vil ikke blive etableret, fagr der er tilvejebragt finansiering.

4.2. Implementeringskonsekvenser

For sd vidt angar lovforslagets del om digital foreldreadgang til bgrns
helbredsoplysninger medfgrer lovforslaget implementeringskonsekvenser
for det offentlige, hvilket serligt gor sig geldende for regionerne. De
foresldede 8§ 39 a og 39 b om klarere rammer for at udstille bgrns
helbredsoplysninger digitalt til foreeldremyndighedsindehavere giver alene
mulighed for, at der kan vises flere data til
foraeldremyndighedsindehavere.

For at offentlige behandlingssteder kan benytte sig af muligheden for at
vise flere helbredsoplysninger til foreeldremyndighedsindehavere, skal der
som navnt ovenfor udvikles og implementeres tekniske lgsninger, der
muligger automatisk og manuel frafiltrering af oplysninger, som ikke ma
vises digitalt til foreeldre. De tekniske lgsninger skal som udgangspunkt
baseres pa den felles digitale infrastruktur i sundhedsvaesenet og udvikles i
tet dialog mellem de offentlige og private behandlingssteder og
Sundhedsdatastyrelsen. Offentlige behandlingssteder og offentlige
dataansvarlige har pligt til at overholde de regler, som udstedes pa
baggrund af de foresldede § 39 a. Safremt sundhedspersoner bliver
opmearksomme pa, at der er oplysninger i f.eks. et journalnotat, som ikke
skal deles med foreldremyndighedsindehavere, vil de skulle benytte
muligheden for manuel frafiltrering. Der forventes en positiv
implementeringskonsekvens ift. en forventet reducering i antallet af
aktindsigtsanmodninger og indsigtsanmodninger — ligesom, at der i mindre
grad vil skulle bruges ressourcer pa at oplyse foreldre om prgvesvar og
lign. over telefon.

For sa vidt angar lovforslagets del om muligheden for etableringen af
Neaevnet for sundhedsapps vil lovforslaget medfgre positive
implementeringskonsekvenser, da sundhedspersoner kan anbefale apps til
patienter pa baggrund af Nevnet for sundhedsapps afgarelser med listen
over anbefalede sundhedsapps. Listen over anbefalede sundhedsapps giver

sundhedspersonerne et  verdifuldt og fagligt supplement i
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patientbehandlingen — bade i forbindelse med behandling, nar borgeren er i
kontakt med sundhedsveesenet, men ogsa til forebyggelse og generel
understgttelse af bedre sundhed péa borgerens eget initiativ. Etableringen af
en liste over anbefalede sundhedsapps kan pa sigt medfgre en gget brug af
sundhedsapps i forbindelse med behandlingen af patienter i
sundhedsveesnet, hvilket vil kunne aflaste sundhedspersonalet. Det
indeberer derudover mindre implementeringskonsekvenser i forbindelse
med etableringen af Neavnet 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.

Det vurderes nedenfor hvorledes, at lovforslaget lever op til principperne
for digitaliseringsklar lovgivning og iser har fokus pa principperne om
digital kommunikation, genbrug af data, tryg og sikker datahandtering
samt anvendelse af eksisterende offentlig infrastruktur.

Efter princip 1 ber lovgivningen vere enkel og klar, sa den er let at forsta
for de borgere og virksomheder, som lovforslaget vedrgrer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet wvurderer, at lovforslaget er i
overensstemmelse med princip 1, da lovforslaget skaber klarere rammer
for offentlige og private behandlingssteders samt offentlige og private
dataansvarliges muligheder for at udstille begrns helbredsoplysninger
digitalt til foreldremyndighedsindehavere f.eks. via sundhed.dk, frem for
ved at anmode om aktindsigt eller indsigt til de sundhedsaktgrer, som har
behandlet oplysningerne. Lovforslaget skaber ligeledes klare rammer om
indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger, dette kommer bl.a. til udtryk ved, at det foreslas at indfere
udtrykkelig hjemmel til, at sundhedspersoner kan indhente oplysninger fra
elektroniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer
patientjournalen, nar indhentningen er en forudsetning for, at

sundhedspersonerne kan videregive disse oplysninger.

Hjemlen til etablering af Neevnet for sundhedsapps og listen over
anbefalede sundhedsapps, har til formdl at ggre det lettere for
sundhedspersoner, patienter og borgere at fa et bedre overblik over
anbefalede sundhedsapps. Princippet vurderes imidlertid ikke relevant for
denne del af lovforslaget.

34



UDKAST

Efter princip 2 skal lovgivningen understgtte, at der kan kommunikeres
digitalt med borgere og virksomheder.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at princip 2 er opfyldt, da
lovforslagets formal er at skabe klarere rammer for at udstille bgrns
helbredsoplysninger digitalt til foreldremyndighedsindehavere, hvormed
der kan tilbydes et digitalt supplement til aktindsigtsanmodninger og
indsigtsanmodninger. Listen over anbefalede sundhedsapps vil hjelpe
borgere, patienter og sundhedspersoner med at benytte sundhedsapps,
hvilket pa sigt kan indebeere, at patienter kan indmelde data direkte til sin
leege i forbindelse med aktuelt patientbehandling. Princippet vurderes ikke
relevant for lovforslagets gvrige dele.

Efter princip 3 ber lovgivningen understgtte, at administrationen af
lovgivningen kan ske helt eller delvist digitalt (automatisk sagsbehandling)
og under hensyntagen til borgernes og virksomhedernes retssikkerhed.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at princip 3 er opfyldt. Hvad
angdr klarere rammer for offentlige og private behandlingssteders samt
offentlige og private dataansvarliges muligheder for at udstille bgrns
helbredsoplysninger digitalt til foreldremyndighedsindehavere, skal
lovforslaget ses som et supplement til de geeldende regler om aktindsigt og
indsigt, og der foreslas en model, hvor de oplysninger, der skal undtages
for foreldremyndighedsindehavernes visning, sa vidt muligt frafiltreres
automatisk, herunder en teknisk mulighed for sundhedspersoner manuelt
kan frafiltrere gvrige oplysninger ud fra de samme undtagelseshensyn, som
bade aktindsigtsreglerne og indsigtsreglerne giver mulighed for, jf.
henholdsvis sundhedslovens § 37, stk. 2, og iser databeskyttelseslovens §
22, stk. 1. Med etableringen af en liste over anbefalede apps, gares det
lettere for savel sundhedspersoner, borgere som patienter at benytte
sundhedsapps i hverdagen via sundhed.dk. Ansggningen om optagelse pa
listen vil ske digitalt, men det vil ikke veere muligt at lave automatiske
lgsninger til at godkende apps, hvorfor der er behov for et neevn til at
treffe afgarelse herom. Princippet vurderes ikke relevant for lovforslagets
gvrige dele.

Efter princip 4 ber der veere sammenheng pa tvers med ensartede
begreber og genbrug af data.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at lovforslaget opfylder
princip 4, da formalet med hjemlen i § 39 a og bekendtggrelsen, er at
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skabe  klarhed over  hvilke  helbredsoplysninger -  som
foreldremyndighedsindehavere henholdsvis ma se eller ikke ma se digitalt
om sine bgrn, sa der skabes ensartede muligheder pa tvers af landet.
Udnyttelsen af hjemlen og udstedelsen af bekendtggrelsen sker derudover i
samarbejde med regioner og kommuner for at sikre, at der vises ensartede
data i hele Danmark. Lovforslaget tager derfor udgangspunkt i
eksisterende data og begreber. Princippet vurderes ikke relevant for
lovforslagets gvrige dele.

Efter princip 5 skal der ske tryg og sikker datahandtering.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at princip 5 er opfyldt, idet
lovforslaget har som hovedformal at skabe klare rammer for
foreldremyndighedsindehaveres digitale adgang til deres bgrns
helbredsoplysninger. Samtidig er det hensigten med lovforslaget, at
oplysningerne kun vises, nar barnets rettigheder ikke bliver kreenket som
fglge heraf. Bgrns rettigheder skal beskyttes og overholde de
databeskyttelsesretlige regler, se i gvrigt afsnit 3 for en uddybelse heraf.
Lovforslaget tager derfor udgangspunkt i eksisterende data og begreber.
Princippet vurderes ikke relevant for lovforslagets gvrige dele.

Efter princip 6 bgr offentlige myndigheder, i det omfang det er muligt og
hensigtsmessigt, anvende eksisterende offentlig infrastruktur, sa der sikres
stgrst muligt genbrug og sammenheng pa tvers.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at princip 6 er opfyldt, da de
tekniske lgsninger til at vise bgrns helbredsoplysninger til
foreeldremyndighedsindehavere vil blive udviklet i sammenhaeng med den
eksisterende digitale infrastruktur. Det gor sig bade geeldende, hvad angar
de digitale lgsninger, som benyttes pa sundhedsomradet til visning af
helbredsoplysninger, og de fellesoffentlige understattende lgsninger
sasom MitID og Nem Log-in. Lovforslaget tager derfor udgangspunkt i
eksisterende data og begreber. Hjemlen til at Nevnet for sundhedsapps
kan anbefale sundhedsapps forventes udstillet pa en liste via sundhed.dk.
Dette indeberer, at allerede eksisterende offentlig infrastruktur genbruges,
ligesom det sikrer en sammenheng og en genkendelighed fra borgere,
patienter og sundhedspersonale. Princippet vurderes ikke relevant for
lovforslagets gvrige dele.

Efter princip 7 ber der ved udarbejdelse af lovgivningen tages hgjde for
muligheden for efterfglgende kontrol samt forebyggelse af snyd og fejl.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at princip 7 er opfyldt, da
brugen af digitale lgsninger til kontrol af identitet og automatisk visning af
oplysninger nedsetter risikoen for snyd og fejl i forbindelse med visning
af bgrns helbredsoplysninger. Det bemerkes i den forbindelse, at
foreldremyndighedsindehavere for at fa digital adgang til barnets
helbredsoplysninger skal autentificere sig med sit eID. Ligesom
foreldremyndighedsindehaveres digitale adgang til helbredsoplysninger
om deres varigt inhabile bgrn mellem 15 og 17 ar vil basere sig pa Den
Digitale Fuldmagtslgsning. Princippet vurderes ikke relevant for
lovforslagets gvrige dele.

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Hvad angar lovforslagets del om klarere rammer for at udstille bgrns
helbredsoplysninger digitalt til foreldremyndighedsindehavere giver loven
alene mulighed for, at offentlige og private behandlingssteder kan vise
flere data til foreldremyndighedsindehaverene, og forslaget medfgrer
derfor ikke direkte gkonomiske konsekvenser eller
implementeringskonsekvenser for erhvervslivet.

I det omfang private behandlingssteder og private dataansvarlige udnytter
muligheden  for  visning af bgrns  helbredsoplysninger  til
foreeldremyndighedsindehavere, forventes der
implementeringskonsekvenser og gkonomiske udgifter til etablering af den
digitale adgang, herunder til den automatiske og manuelle frafiltrering af
oplysninger. Samtidig forventes det, at der vil ske en reducering af antallet
af aktindsigtsanmodninger og indsigtsanmodninger, hvilket vil medfgre
gevinster hos de private behandlingssteder.

Lovforslaget vil for sa vidt angar muligheden for etablering af Neevnet for
sundhedsapps, have visse administrative konsekvenser og eventuelt mindre
gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet, da de skal sgrge for at ansgge
om optagelse pa listen over anbefalede sundhedsapps.

Lovforslaget indeberer til gengeld ogsa, at virksomheder far mulighed
for at fa deres apps udstillet pa listen over anbefalede apps, hvis de
vurderes gode nok — og dermed anbefales til bade sundhedsfaglige,
patienter og borgere. Det forventes, at dette vil medfgre en stgrre mengde
brugere af de apps, som kommer pa listen, end hvis appen ikke fremgik af
listen.

6. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget del om bedre foreldreadgang til bgrns helbredsoplysninger

har til formal at skabe klarere rammer for at offentlige og private
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behandlingssteder kan udstille begrns helbredsoplysninger og andre
fortrolige oplysninger i elektroniske patientjournaler m.v. digitalt til
foraeldremyndighedsindehavere.

Det forventes derfor, at lovforslaget medfgrer positive administrative
konsekvenser for borgerne, idet foreldremyndighedsindehavere med
digital adgang til deres begrns helbredsoplysninger far en hurtigere og
lettere adgang, end med de geldende regler om aktindsigt og indsigt i
bgrns helbredsoplysninger.

Det forventes tilsvarende, at lovforslagets del om mulighed for etablering
af Nevnet for sundhedsapps, der muligger realisering af en liste over
anbefalede sundhedsapps, vil ggre det nemmere for borgere og
sundhedspersoner at navigere blandt de mange sundhedsapps fremover.
Med etableringen af listen over anbefalede apps kan borgere og patienter
se de anbefalede sundhedsapps, som Neavnet for sundhedsapps har
anbefalet og indfert pa en liste via sundhed.dk. Denne nye mulighed vil
gare det lettere for borgere og patienter selv at bruge anbefalede apps fra
listen, da de kan vere sikre pa, at det uafheengige neevn har anbefalet
appen ud fra fastsatte vurderingskriterier som f.eks. evidens om effekt m.v.

Med den foreslaet @ndring af sundhedslovens § 17, stk. 3, fastsettes det, at
patienter, der er fyldt 15 ar, kan frabede sig indhentning og videregivelse
af helbredsoplysninger.

7. Klimameessige konsekvenser
Lovforslaget vurderes ikke at have klimamessige konsekvenser.

8. Miljg- og naturmaessige konsekvenser
Lovforslaget vurderes ikke at have miljg- og naturmeessige konsekvenser.

9. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget vurderes ikke at have EU-retlige konsekvenser.

Udkast til lovforslaget er blevet notificeret til EU-Kommissionen og de
gvrige medlemsstater i EU i overensstemmelse med Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2015/1535/EU om en informationsprocedure med
hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets
tjenester (kodifikation). Lovforslagets regler om etablering af et nyt Neevn
for sundhedsapps vil indebere, at danske og europeiske virksomheder
eller andre leverandgrer og udviklere af sundhedsapps far mulighed for at
ansgge om at blive optaget pa den danske liste over anbefalede

38



UDKAST

sundhedsapps. Notifikationen skal derved sikre den ngdvendige
gennemsigtighed for Kommissionen og andre medlemsstater i EU forud
for  etablering af det nye Nevn for  sundhedsapps.

Lovforslaget har derudover ikke til hensigt at stille virksomheder i andre
dele af EU ringere end danske virksomheder, der ansgger Nevnet for
sundhedsapps om at fa deres applikationer pa den danske liste over
anbefalede sundhedsapps.

Lovforslaget giver derfor en mulighed for, at ogsa europaiske
virksomheder eller andre leverandgrer og udviklere af sundhedsapps kan
ansgge Nevnet for sundhedsapps om at komme péd den danske liste over
anbefalede sundhedsapps. Lovforslaget giver derfor mulighed for at varer
og tjenesteydelser frit kan bevaege sig pa tveers af EU.

Lovforslagets hjemmel til etablering af et Neevn for sundhedsapps vil ikke
have nogen indvirkning pa reglerne i forordningen om medicinsk udstyr.
Det er derfor forventningen, at nogle sundhedsapps vil vere klassificeret
som medicinsk udstyr, mens andre ikke vil veere det, men klassifikationen
vil umiddelbart ikke have nogen indflydelse pa, hvorvidt en applikation
optages pa den danske liste over anbefalede sundhedsapps.

10. Horte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 29. juni 2023 til den 17.
august 2023 veret sendt i hgring hos fglgende myndigheder og

organisationer m.v.:

Advokatraddet, Angstforeningen, Bedre Psykiatri, Bgrneradet, Bgrnesagens
Fellesrad, Barns Vilkar, Dansk Erhverv, Dansk Handicap Forbund, Dansk
Industri (DI), Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dansk
Peadiatrisk Selskab (DPS), Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM),
Dansk Selskab for Patientsikkerhed (PS!), Dansk Sygeplejerad (DSR),
Danske Handicaporganisationer (DH), Danske Patienter, Danske
Regioner, Danske Aldrerad, Dataetisk Rad, Datatilsynet, Den Uvildige
Konsulentordning pa Handicapomradet, Det Centrale Handicaprad (DCH),
Det Etiske Rad, Det fergske sundhedsministerium, Diabetesforeningen,
Foreningen af danske sundhedsvirksomheder — Sundhed Danmark,
Foreningen af Dggn- og Dagtilbud for udsatte bgrn og unge (FADD),
Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i
Danmark (FSD), Foreningen af Specialleger (FAS), Fergernes landsstyre,
Gigtforeningen, Health Tech Hub Copenhagen, Hjernesagen,
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Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Institut for

Menneskerettigheder, Invest in Denmark, KL, Kreftens Bekaempelse,

Landsforeningen =~ Bgrn  og  Foreldre, Landsforeningen  mod
spiseforstyrrelser og  selvskade (LMS), Lev — livet med
udviklingshandicap, Legeforeningen, Legemiddelindustriforeningen,

Manderadets Udvalg for Familieret, MEDCOM, Medicoindustrien,
Muskelsvindfonden, Nationale Videnskabsetiske Komité, Nationalt Center
for Etik, Patientforeningen, Praktiserende Lagers Organisation (PLO),
Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region
Sjelland, Region Syddanmark, Radet for Digital Sikkerhed, Radet for
Socialt Udsatte, SIND Landsforeningen for psykisk sundhed,

Udviklingsheemmedes Landsforbund (ULF), Yngre Lager og Aldre

sagen.

11. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej,
anfgr »Ingen«)
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konsekvenser i forbindelse med den|
af
muligheden for at vise flere af bgrns
digitalt  til
foraeldremyndighedsindehavere.

negative

tekniske implementering

helbredsoplysninger

Derudover forventes det, at der skal
findes finansiering til indhentelsen
af
tilstand

foreldremyndighedsindehaveres

dokumentation om barnets

som

til
deres

digital adgang

helbredsoplysninger  om
inhabile bgrn mellem 15 og 17 ar
kan basere sig pa.
af for|

Etablering Neevnet

sundhedsapps vil medfgre et behov
for finansiering, sd
Laegemiddelstyrelsen kan|

sekretariatsbetjene nevnet.
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Implementerings|Der vil vere positive Der vil veaere  negative
konsekvenser  [implementeringskonsekvenser forimplementeringskonsekvenser  for
for stat,regioner, nar de fremover ikke skallde offentlige behandlingssteder og
kommuner  ogftreffe afgerelser om aktindsigt tillde offentlige dataansvarlige hvis de
regioner foreldremyndighedsindehavere ilveelger at implementere
borns elektroniske patientjournalerjmulighederne i bekendtggrelsens
m.v. regler i deres tekniske lgsninger.
Implementering af Neevnet for
sundhedsapps indeberer, at der skal
ske en mindre implementering og it-
udvikling, inden apps kan komme
pa  listen over  anbefalede
sundhedsapps, f.eks. pa sundhed.dk,
ligesom ansggningsprocessen o0gsa
skal implementeres.
(Jkonomiske Der forventes positive gkonomiske[Der vil veere negative
konsekvenser  [konsekvenser for erhvervslivet, dajimplementeringskonsekvenser,

for erhvervslivet

det bl.a. vil betyde, at private
behandlingssteder og private
dataansvarlige vil fa feerre
aktindsigtsanmodninger og

indsigtsanmodninger, hvorfor der vil
opnas en ressourcebesparelse.

af
vil

Etableringen Neevnet  for

sundhedsapps medfgre, at
erhvervslivets apps — safremt neevnet
med sin afggrelse har besluttet at
appen pa

anbefalede  sundhedsapps—

kommer listen over
kan
bruges af sundhedspersoner, borgere
og patienter. Dette vil medfare, at
kendskabet  til af de

pageldende sundhedsapps udbredes,

brugen

hvilket potentielt kan betyde, at

virksomhederne far mere omsetning.

safremt de private behandlingssteder
og private dataansvarlige velger at
give foreldremyndighedsindehavere
til
helbredsoplysninger,

deres bgrns
hvilket

indebeere savel gkonomiske som it-

digital adgang

vil

meessige
implementeringskonsekvenser.

Administrative

Der vil veaere positive konsekvenser

konsekvenser

Der vil veere negative konsekvenser

for erhvervslivet, da de med den

for erhvervslivet i forbindelse med
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for erhvervslivet

digitale foreldreadgang, kan opna en
ressourcebesparelse, nar de skal
besvare feerre
aktindsigtsanmodninger og
indsigtsanmodninger.

Etableringen af Neevnet  for
sundhedsapps vil medfgre positive
administrative  konsekvenser, nar
erhvervslivets apps kommer pa listen|
over anbefalede sundhedsapps, sd
appen kan bruges af]
sundhedspersoner, borgere og
patienter. Dette vil medfere, at
kendskabet til brugen af de
pageldende sundhedsapps udbredes.

foreldremyndighedsindehaveres

digitale adgang til deres bgrns
helbredsoplysninger vil
sundhedspersoner fa mulighed for
manuelt at frafiltrere
helbredsoplysninger om bgrn, nar
hensynet taler for det. Hvilket vil
indebeaere en administrativj
konsekvens for erhvervslivet,
safremt de implementerer disse

regler i deres it-systemer.

Med den nye mulighed for at ansgge
Neavnet for Sundhedsapps om at
blive optaget pa listen over
anbefalede sundhedsapps, vil det]
indebere mindre negative
administrative  konsekvenser for
erhvervslivet, da de skal indsende
dokumentation m.v. for at kunne fa
deres app vurderet af na@vnet.

Administrative
konsekvenser
for borgerne

Der forventes positive administrative
konsekvenser for borgerne for
lovforslagets tre dele.

Det forventes at]
foreldremyndighedsindehavere med
digital adgang til deres bgrns
helbredsoplysninger far en hurtigere
og lettere adgang, end med de
geldende regler om aktindsigt og
indsigt i barns helbredsoplysninger.

Det forventes tilsvarende,  af]
lovforslagets del om mulighed for
etablering af Neevnet for]
sundhedsapps, der muliggar
realisering af en liste over anbefalede
sundhedsapps, vil ggre det nemmere
for borgere og sundhedspersoner at

Ingen.

navigere blandt de mange
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sundhedsapps fremover.

Med den af
sundhedslovens § 17, stk. 3 fastsettes
det, at patienter, der er fyldt 15 ar,

foreslaet a@ndring

kan frabede sig indhentning og
videregivelse af helbredsoplysninger.
Klimameessige |Ingen Ingen.
konsekvenser
Miljg- og|Ingen. Ingen.
naturmeessige
konsekvenser
Forholdet tillUdkastet til lovforslaget er blevet notificeret til EU-Kommissionen i
EU-retten overensstemmelse med FEuropa-Parlamentets og Radets direktiv

2015/1535/EU om en informationsprocedure med hensyn til tekniske

forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester
(kodifikation). Notifikationen er foranlediget af den nye hjemmel til

etablering af Neevnet for sundhedsapps.

Etablering af Neevnet for sundhedsapps vil ikke have nogen indvirkning pa
reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5.
april 2017 om medicinsk udstyr, om endring af direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophevelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF. Disse regler vil
fortsat geelde, hvilket i gvrigt indebeerer, at der vil veere nogle anbefalede
sundhedsapps, der ogsa vil vere klassificeret som medicinsk udstyr, jf.
forordningens artikel 2, nr. 1.

Er i strid med de
5 principper for|
implementering
af erhvervsrettet
EU-regulering/
Gar videre end
minimumskrav i
EU-regulering
(st X)

Ja Nej
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Bemerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til § 1
Til nr. 1

En patient, der er fyldt 15 ar, kan selv give informeret samtykke til
behandling, jf. sundhedslovens § 17, stk. 1. Da den pageldende som
mindrearig er under foreeldremyndighed, skal
foreldremyndighedsindehaveren som udgangspunkt have den samme
information som den unge, jf. § lovens 17, stk. 1, 2. pkt. Lovens § 17, stk.
1 indeberer, at behandlingssituationen skal drgftes mellem tre parter,
typisk med det formal at fa en felles enighed om behandlingsgnsker m.v.,
jf. lovforslagets almindelige bemerkninger punkt 2.2.1.1.

En patient, der er fyldt 15 ar, kan efter geldende ret ikke frabede sig
indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger.

Det foreslas, at der i lovens § 17, stk. 3, indsettes som 3. pkt., at en
patient, der er fyldt 15 ar, kan frabede sig videregivelse og indhentning af
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger efter bestemmelserne
i §41,stk. 3, 8§42 a, stk. 5 og § 42 d, stk. 4, jf. dog § 17, stk. 2.

Den foresldede @ndring vil indebere, at en patient, der er fyldt 15 ar, kan
frabede sig indhentning og videregivelse af helbredsoplysninger. Det vil
fortsat veere geeldende, at foreldremyndighedsindehaveren indtraeder i den
mindreariges ret til at treeffe beslutninger, nar det efter sundhedslovens §
17, stk. 2, er vurderet af en sundhedsperson, at patienten ikke selv er i
stand til at forsta konsekvenserne af sin stillingtagen.

Til nr. 2

I sundhedslovens § 14 fremgar det, at for en patient, der ikke selv kan
varetage sine interesser, indtreeder den eller de personer, som efter
lovgivningen er bemyndiget hertil, i patientens rettigheder efter loven, i det
omfang det er ngdvendigt for at varetage patientens interesser i den
pageldende situation.

Ifglge sundhedslovens § 15, stk. 1, ma ingen behandling indledes eller
fortseettes uden patientens informerede samtykke, medmindre andet faglger
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af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov eller af §§ 17-19. Det
fremgar af sundhedslovens § 15, stk. 3, at der i sundhedsloven ved
informeret samtykke forstas et samtykke, der er givet pa grundlag af
fyldestggrende information fra sundhedspersonens side, jf. sundhedslovens
§ 16.

Det fglger af sundhedslovens § 17, stk. 1, at en patient, der er fyldt 15 ar,
selv kan give informereret samtykke til behandling.
Foreldremyndighedsindehaveren skal tillige have information, jf.
sundhedslovens § 16 og inddrages i den mindredriges stillingtagen. Det
fremgdr af sundhedslovens § 17, stk. 2, at safremt en sundhedsperson har
vurderet, at den mindrearige ikke selv er i stand til at give informeret
samtykke, sa er det foreldremyndighedsindehavere, som kan give
informeret samtykke.

Det fremgar derudover af sundhedslovens § 18, stk. 1, at for en patient der
varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, kan de naermeste
pargrende give informeret samtykke til behandling og generelt informeret
samtykke til mindre behandlinger. I de tilfeelde, hvor patienten er under
vaergemal, der omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, jf.
vergemalslovens § 5, kan informeret samtykke efter 1. pkt. gives af
vergen. I de tilfelde, hvor en patient har afgivet en fremtidsfuldmagt, der
omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, kan informeret
samtykke efter 1. pkt. gives af fremtidsfuldmeegtigen, i det omfang
fremtidsfuldmagten bemyndiger fremtidsfuldmeegtigen dertil.

Det fremgar af sundhedslovens § 37, stk. 1, 1. pkt., at den, om hvis
helbredsforhold der er udarbejdet patientjournaler m.v., har pd anmodning
ret til aktindsigt heri.

Det fremgar af sundhedslovens 8§ 37, stk. 2, at
foreldremyndighedsindehaveres adgang til at fa aktindsigt i en
mindredriges patientjournal m.v. efter stk. 1, jf. § 14, kan begranses, i det
omfang foraeldremyndighedsindehaverens interesse i at blive gjort bekendt
med oplysningerne findes at burde vige for afggrende hensyn til den
mindredrige, eller i det omfang det er ngdvendigt til beskyttelse af
vaesentlige hensyn til forebyggelse, efterforskning og forfglgning af
lovovertreedelser samt beskyttelse af vidner eller andre i sager om
strafferetlig forfglgning.
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Reglerne om aktindsigt for foreldremyndighedsindehavere indeberer, at
der ikke kan gives adgang til den mindreariges helbredsoplysninger, uden
at en sundhedsperson har foretaget en konkret vurdering af anmodningen.
Det fremgar af databeskyttelsesforordningens artikel 15, at den
registrerede af den dataansvarlige har ret til at fa indsigt i de
personoplysninger, der behandles om vedkommende.
Foreldremyndighedsindehavere kan i medfer af artikel 15, stk. 1, anmode
det pageldende dataansvarlige offentlige eller private behandlingssteder,
myndigheder eller gvrige private aktgrer i sundhedsvaesnet om indsigt i
deres bgrns helbredsoplysninger. Det er en konkret vurdering, om
helbredsoplysninger kan udleveres til foreeldremyndighedsindehaveren, da
en udlevering af helbredsoplysningerne, ikke ma krenke barnets
rettigheder og frihedsrettigheder i medfar af databeskyttelsesforordningen,
jf. iseer artikel 15, stk. 4 og § 22, stk. 1 i databeskyttelsesloven.

For en nermere beskrivelse af geldende ret henvises til afsnit 2.1.1. i de
almindelige bemerkninger til lovforslaget.

Det foreslds, at der efter kapitel 8 indsettes et nyt kapitel 8 a med
overskriften = »Foreldremyndighedsindehavers digitale adgang til
mindreariges elektroniske systemer, herunder patientjournaler m.v.«.

I det nye kapitel 8 a indsettes en ny bestemmelse § 39 a.

Det foreslas med indsettelse af sundhedslovens § 39 a, at indenrigs- og
sundhedsministeren fastsetter regler om, at offentlige og private
behandlingssteder samt offentlige og private dataansvarlige kan give
foreeldremyndighedsindehavere digital adgang til helbredsoplysninger og
andre fortrolige oplysninger fra elektroniske patientjournaler m.v. om en
mindrearig under 15 ar.

Forslaget vil indebere, at der med bestemmelsen etableres hjemmel til, at
indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om, hvilke
helbredsoplysninger, som henholdsvis kan og ikke skal vises digitalt for
foreldremyndighedsindehavere om deres mindredrige barn under 15 ar.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil med hjemmel i bemyndigelsen
udstede en bekendtggrelse med de naermere regler herom. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet vil inddrage relevante aktgrer, herunder regionsrad og
kommunalbestyrelser, i udarbejdelsen af bekendtgarelsen.
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Det er hensigten, at bemyndigelsesbestemmelsen vil blive benyttet til at
fastsette regler om, hvilke helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger i elektroniske systemer, herunder patientjournaler m.v. en
foreldremyndighedsindehaver kan fa digital adgang til om sit barn under
15 ar, og hvilke oplysninger, der kan vises.

Elektroniske systemer omfatter, bl.a. elektroniske patientjournalsystemer,
som indeholder oplysninger, der noteres i forbindelse med behandling af
patienter, og som er ngdvendige for en god og sikker patientbehandling, jf.
journalfgringspligten i § 22 i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, herunder bl.a. laboratorie-, rgntgen-, og
henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder patientoplysninger, og
som derfor er en del af journalen pa et sygehus. Disse systemer, der
indeholder elektroniske patientjournaler, har til formal at understgtte
patientbehandlingen.

Elektroniske systemer vil ogsa vere systemer hvor oplysningerne i
systemet oprindeligt er indsamlet til det formdl at understgtte den
sundhedsfaglige behandling af de registrerede personer (patienter), eller er
indsamlet til et formal, som ikke er uforeneligt med sundhedsfaglig
behandling, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 2. Elektroniske
systemer kan ogsd vere systemer med andre eller blandede formal, f.eks.
patientadministrative systemer eller Landspatientregisteret, som bade har
administrative og behandlingsunderstgttende formal.

Begrebet elektroniske systemer vil tillige omfatte den felles digitale
infrastruktur i sundhedslovens § 193 b, jf. i g@vrigt de specielle
bemerkninger til nyaffattelsen af § 42 a, stk. 1, i Folketingstidende 2018-
2019, tilleeg A, L 127 som fremsat, side 33.

Foreldremyndighedsindehavere vil potentielt fa digital adgang til
helbredsoplysninger m.v., som i dag er omfattet af retten til aktindsigt
henholdsvis indsigt. Det omfatter hele den elektroniske eller papirbaserede
patientjournal, og journalfgringspligtige oplysninger om patienter, der
fremgdr af andre systemer, der supplerer patientjournalen, f.eks.
laboratorie-, rgntgen-, henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder
patientoplysninger. Foraldremyndighedsindehavere vil ikke kunne fa
digital adgang til de helbredsoplysninger m.v., som undtages efter de
samme regler, seerligt sundhedslovens aktindsigtsregler, jf. sundhedslovens
§ 37, stk. 2, og indsigtsreglerne i databeskyttelsesforordningen, jf. iser
artikel 15, stk. 4 og § 22, stk. 1 i databeskyttelsesloven.
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Det forventes for det ferste, at indenrigs- og sundhedsministeren vil
fastseette regler om, hvilke helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger i elektroniske systemer, herunder patientjournaler m.v., der pa
kildeniveau kan gives foreldremyndighedsindehavere digital adgang til.
Det kan f.eks. vere kilder som prgvesvar eller journalnotater. For de
enkelte kilder skal der herudover tages stilling til, hvilke konkrete
helbredsoplysninger m.v., som automatisk skal frafiltreres fra de
pageldende kilder. Det kan f.eks. omhandle specifikke laboratoriesvar
som svar relateret til graviditet, kgnssygdomme, rusmidler m.v. I forhold
til journalnotater vil der kunne frafiltreres notater fra udvalgte afdelinger
eller afsnit f.eks. gynekologiske afdelinger, centre for overgreb,
psykiatriske afdelinger, sexologiske klinikker m.v. Disse udvalgte
oplysninger vil, via en teknisk lgsning, automatisk blive frafiltreret
foreldremyndighedsindehaveres digitale adgang, og vil dermed aldrig
blive vist til foreldremyndighedsindehavere digitalt. Da der er tale om en
automatisk frafiltrering af helbredsoplysninger m.v. vil det ikke fa
betydning for sundhedspersoners arbejdsgang.

Reglerne om automatisk frafiltrering vil forventeligt bygge pa principperne
i de geldende regler om foreldremyndighedsindehaveres undtagelser til
retten til aktindsigt og indsigt i en mindredriges patientjournal og
helbredsoplysninger.

Det betyder, at foreeldremyndighedsindehaveres adgang til aktindsigt i en
mindredriges  patientjournal  kan  begrenses, i det omfang
foreeldremyndighedsindehaverens interesse i at blive gjort bekendt med
oplysningerne findes at burde vige for afggrende hensyn til den
mindrearige, jf. sundhedslovens § 37, stk. 2.

Foreeldremyndighedsindehaveres ret til indsigt efter
databeskyttelsesforordningen i en mindreariges helbredsoplysninger kan
begrenses, i forbindelse med en afvejning af modstaende private
interesser, og hensynet til den mindrearige selv. Det er derfor hensigten at
fastseette regler i bekendtggrelsen om den automatiske frafiltrering pa
forhand at identificere de helbredsoplysninger, som af hensyn til et
mindrearigt barn under 15 ar, ikke vises til foreeldremyndighedsindehavere
digitalt.

Det forventes for det andet, at indenrigs- og sundhedsministeren vil
fastseette regler om hvilke helbredsoplysninger og andre fortrolige
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oplysninger i elektroniske systemer, herunder patientjournaler m.v., som
sundhedspersoner skal kunne frafiltrere manuelt.

Safremt sundhedspersoner bliver opmarksomme pa, at der er oplysninger,
som ikke skal deles med foreldremyndighedsindehaverne, vil de skulle
benytte muligheden for manuel frafiltrering, f.eks. i situationer hvor barnet
selv beder om, at oplysningerne ikke deles med
foreldremyndighedsindehavere. Sundhedspersoners manuelle frafiltrering
vil kunne ske efter principperne for undtagelser til aktindsigt og indsigt,
som fremgar af aktindsigtsreglerne, jf. sundhedslovens § 37, stk. 2, og
indsigtsreglerne, jf. iseer databeskyttelseslovens § 22, stk. 1.

Reglerne der fastsettes i bekendtggrelsen, vil udggre en handlepligt for
den pageldende sundhedsperson, nar hensynet til barnets interesse og
barnets tarv eller hensynet til forebyggelse, efterforskning og forfelgning
af lovovertreedelser samt beskyttelse af vidner, taler for det.

Denne manuelle frafiltrering vurderes ikke at vaere en afggrelse i
forvaltningslovens forstand. Det skyldes, at den digitale adgang til bgrns
helbredsoplysninger for foreldremyndighedsindehavere udgar en service,
som det pdageldende offentlige eller private behandlingssted samt
offentlige og private dataansvarlige kan stille til radighed for borgeren. Da
der ikke er tale om afggrelsesvirksomhed, vil der ikke vere klageadgang
til Styrelsen for Patientklager. Det bemeerkes, at det forudseettes, at det vil
fremgd klart af den digitale lgsning, at der kan vere frafiltreret
oplysninger, og at foreldremyndighedsindehavere har mulighed for at
sgge om aktindsigt i de fulde helbredsoplysninger efter reglerne i
sundhedsloven eller indsigt i medfer af databeskyttelsesforordningen med
de undtagelser, der fglger af begge regelseet.

Lovforslaget @ndrer ikke pa foreldremyndighedsindehaveres ret til at
anmode om aktindsigt, jf. sundhedslovens § 37, stk. 2, og indsigt i deres
mindredrige  barns  helbredsoplysninger m.v., i medfgr af
databeskyttelsesforordningens artikel 15, jf. i gvrigt afsnit 2.1.1. herom.
Foreldremyndighedsindehaverne vil i denne situation vere part i sagen,
idet de er anmoder om aktindsigt eller indsigt i deres mindredrige barns
patientjournaler og helbredsoplysninger, og der vil derfor ogsa skulle
treeffes en afggrelse pa baggrund af en skensmeessig vurdering af hensynet
til barnets interesser og tarv.

Lovforslaget giver mulighed for at foreldremyndighedsindehavere kan fa
bedre digital adgang til at se sit barns helbredsoplysninger og andre
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fortrolige oplysninger i elektroniske systemer, herunder patientjournaler
m.v. Hvis foreldrene har delt foreldremyndighed, vil begge
foreldremyndighedsindehavere fa mulighed for at tilgd deres barns
helbredsoplysninger digitalt, f.eks. via sundhed.dk.

Helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger i elektroniske
systemer, herunder patientjournaler m.v. kan ggres tilgengelige for
foreldremyndighedsindehavere pa f.eks. sundhed.dk eller en anden digital
platform.

De helbredsoplysninger m.v. som automatisk frafiltreres eller som fjernes
manuelt af en sundhedsperson manuelt i den digitale visning, vil
forventeligt gelde for begge foreldremyndighedsindehavere, hvilket
betyder, at den forelder, der har veret med til konsultationen pa
behandlingsstedet, heller ikke vil fa digital adgang til disse
helbredsoplysninger. Dette skal dog afklares yderligere i forbindelse med
den tekniske implementering. Det bemerkes, at der for begge
foreldremyndighedsindehavere fortsat vil vere mulighed for at sgge
aktindsigt. Sundhedspersoner far mulighed for manuelt at fjerne
foreldremyndighedsindehaveres digitale adgang, nar hensynet til barnet
taler for det, hvilket vil indebere, at ingen af
foreldremyndighedsindehaverne kan se de helbredsoplysninger eller andre
fortrolige oplysninger i elektroniske systemer, herunder patientjournaler
m.v., som er blevet fjernet digitalt.

Det er de offentlige og private behandlingssteder samt offentlige og private
dataansvarlige, der har pligt til at overholde de regler, som udstedes pa
baggrund af den foreslaede hjemmel. Dette indeberer, at lovforslaget giver
mulighed for, at offentlige og private behandlingssteder samt offentlige og
private dataansvarlige digitalt kan udstille flere af mindrearige bgrn under
15 ars helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger i elektroniske
systemer, herunder patientjournaler m.v. til
foreldremyndighedsindehavere. Bekendtggrelsen henvender sig derfor
umiddelbart til de offentlige og private behandlingssteder samt offentlige
og private dataansvarlige, der veelger at vise
foreeldremyndighedsindehavere de helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger i elektroniske systemer, herunder patientjournaler m.v., som
de har om den mindrearige under 15 ar. Offentlige og private
behandlingssteder samt offentlige og private dataansvarlige, der benytter
sig af denne mulighed, skal herefter indrette og implementere
bekendtggrelsens regler i deres specifikke elektroniske systemer, herunder
journalsystemer m.v.
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Lovforslaget endrer ikke pa foreldremyndighedsindehaveres ret til at give
informeret samtykke til behandling af deres mindrearige barn under 15 ar,
jf. lovens § 15, jf. 88 17-19, eller at modtage information om deres
mindrearige barns helbredstilstand samt behandlingsmulighederne,
herunder risiko for komplikationer og bivirkninger efter sundhedslovens §
16, stk. 1.

Det foreslas ogsa, at der i det nye kapitel 8 a indsettes en ny bestemmelse
§ 39 b.

Det foreslas med indsettelse af sundhedslovens § 39 b, at indenrigs- og
sundhedsministeren fastsetter regler om foreldremyndighedsindehaveres
digitale adgang til en mindredriges helbredsoplysninger og andre fortrolige
oplysninger fra elektroniske systemer, herunder patientjournaler m.v., nar
den mindrearige patient er mellem 15 og 17 ar og ikke selv kan varetage
sine interesser, jf. §3 14 og 18.

Formalet med bestemmelsen er, at der etableres hjemmel til, at
foreeldremyndighedsindehavere kan  fa  digital adgang  til
helbredsoplysninger om deres bgrn mellem 15 og 17 ar, som ikke selv kan
varetage sine interesser i sundhedsvaesnet. Bestemmelsen har til sigte at
muliggare, at foreldremyndighedsindehavere til varigt inhabile bgrn
mellem 15 og 17 ar, kan fa digital adgang til bgrnenes helbredsoplysninger
fra elektroniske systemer, herunder patientjournaler m.v.

Den digitale adgang vil gare det nemmere for
foreldremyndighedsindehavere at varetage deres barns interesser i
sundhedsvasenet. Andringen vil saledes betyde, at
foreldremyndighedsindehavere ikke, som tilfeeldet er i dag, skal anmode
om aktindsigt, nar de gnsker at se deres bgrns helbredsoplysninger, hvor
der kan veere en svarfrist pa syv arbejdsdage, jf. § 38, stk. 1, 2. pkt., eller
om indsigt, hvor der kan vere en svarfrist pa en maned, jf.
databeskyttelsesforordningens artikel 12, stk. 3, 1. pkt.

Bemyndigelsesbestemmelsen  vil  indebeere, at indenrigs- og
sundhedsministeren fastsetter regler om, hvilke kriterier, der skal veere
opfyldt, for at foreldemyndighedsindehavere kan fa digital adgang til
deres bgrns helbredsoplysninger, nar de er mellem 15 og 17 ar og ikke kan
give informeret samtykke til behandling, og dermed ikke kan varetage sine
egne interesser i sundhedsvasnet, jf. sundhedslovens § 18, stk. 1 og

51



UDKAST

fastseetter regler om, hvem der kan give den tekniske adgang til
oplysningerne.

Det er forventningen, at det vil vere kommunerne, der giver
foreldremyndighedsindehaveren den digitale adgang via anvendelse af
Den Digitale Fuldmagtslgsning, og at adgangen gives pa baggrund af
dokumentation om barnets tilstand, som f.eks. kan komme fra de
hospitalsafdelinger, der har barnet i behandling eller i form af en
leegeerkleering fra almen praktiserende leege. Den konkrete model skal
afklares ne@rmere frem mod udstedelsen af bekendtggrelsen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.1.3. i lovforslagets almindelige
bemerkninger.

Til nr. 3

Det fglger sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 3, at indhentning af
oplysninger kan ske uden patientens samtykke, nar indhentningen
foretages af en sundhedsperson eller en anden person, der efter
lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er ansat hos den
dataansvarlige for oplysningerne under nogle nermere betingelser som er
beskrevet under litra a-c, jf. lovforslagets almindelige bemerkninger punkt
2.2.2.1.

Det foreslas, at der i lovens § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a og c, indsettes efter
»akkreditering«: », behandlingsstedets tilsyns- og kontrolopgaver«.

Den foreslaede @ndring vil indebere, at en sundhedsperson eller en anden
person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er ansat
hos den dataansvarlige for oplysningerne, nar betingelserne i litra a-c er
opfyldt, kan foretage opslag i patientjournalen med henblik pa tilsyn og
kontrol. Dette med henblik pa at kunne undersgge nermere i forhold til
konkrete sundhedspersoner pa behandlingsstedet, hvis der er grund til at
antage, at sundhedspersonerne udger en fare for patientsikkerheden.
Opslaget vil ogsa kunne omfatte undersggelse af mere generelle forhold,
som ikke skyldes fejl og mangler fra sundhedspersonalets side, men andre
forhold, eksempelvis en generelt utilstreekkelig tilretteleggelse af en
bestemt form for behandling pa behandlingsstedet.

Til nor. 4
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I sundhedslovens kapitel 9 eksisterer der ikke en udtrykkelig hjemmel til
indhentning af oplysninger, nar de er ngdvendige til brug for videregivelse
af oplysninger efter sundhedslovens 88§ 43, 45 og 45 a. Det fglger af
bemerkningerne til sundhedslovens § 42 d og til § 45 a, jf
Folketingstidende 2016-17, tilleg A, L 132 som fremsat, side 28, at i det
omfang sundhedspersoner ma eller er forpligtede til at videregive
oplysninger fra patientjournaler efter bestemmelser i sundhedslovens
kapitel 9, vil det vere berettiget for sundhedspersonen at indhente
oplysningerne i patientjournalen med henblik pad videregivelsen.

Det foreslas, at der i lovens § 42 d, stk. 2, indsettes et nyt nr. 4, hvor det
fastslas, at indhentningen skal foretages af en sundhedsperson eller en
anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er
ansat hos den dataansvarlige for oplysningerne. ZAndringen indeberer, at
sundhedspersonen, i de tilfelde som er oplistet i litra a-e, kan indhente
oplysninger med henblik pa videregivelse efter bestemmelserne i
sundhedslovens kapitel 9.

Det foreslas, at det fastsaettes i lovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra a, at
indhentningen er ngdvendig for at kunne videregive oplysninger efter
sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 1.

Det vil sige, at det er indhentning i de tilfeelde hvor det falger af lov eller
bestemmelser fastsat i henhold til lov, at oplysningen skal videregives. Det
kunne eksempelvis vere sundhedslovens § 179 om indberetning af
mistenkelige dgdsfald.

Det foreslds, at det fastsaettes i lovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra b, at
indhentningen er ngdvendig for at kunne videregive oplysninger for
berettiget varetagelse af en abenbar almen interesse eller af veesentlige
hensyn til patienten, sundhedspersonen eller andre.

Bestemmelsen omfatter bl.a. sundhedspersonens indhentelse af
oplysninger til politi og anklagemyndighed i forbindelse med
efterforskning af mindre grov kriminalitet. Bestemmelsen er alene relevant
i de tilfelde, hvor der ikke er fastsat udtrykkelige
pligtudleveringsbestemmelser, som neevnt under litra a.

Det foreslds, at det fastsettes i lovens § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra c, at
indhentningen er ngdvendig for at kunne videregive oplysninger til brug
for, at en myndighed kan gennemfgre tilsyns- og kontrolopgaver.
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Bestemmelsen omfatter bl.a. den situation, at sundhedspersonen indhenter
oplysninger til en administrativ instans som led i klagesagsbehandling.

Det foreslas, at det fastsettes i § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra d, at indhentningen
er ngdvendig for at kunne videregive oplysninger om en afded patients
sygdomsforlgb, dgdsarsag og dedsmade til afdedes nermeste pargrende,
afdgdes alment praktiserende lege og den lege, der havde afdgde i
behandling, safremt det ikke ma antages at stride mod afdgdes gnske og
hensynet til afdade, eller andre private interesser ikke taler afggrende
herimod.

Det vil sige at sundhedspersonen skal indhente oplysninger, med henblik
pa videregivelse efter sundhedslovens § 45, til de nermeste efterladte
pargrende, afdgdes alment praktiserende lege og den lege, der havde
afdgde i behandling, om den afdgde patients sygdomsforlgb, dedsarsag og
dgdsmade.

Det foreslas endeligt, at det fastseettes i § 42 d, stk. 2, nr. 4, litra e, at
indhentningen er ngdvendig for at kunne videregive oplysninger til Politiet
eller Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. sundhedslovens § 45 a.

Det omfatter de tilfelde, nar politiet eller Styrelsen for Patientsikkerhed
anmoder om helbredsoplysninger m.v. til brug for vurderingen af, om der
skal iveerkseettes retsleegeligt ligsyn, eller politiet anmoder om at modtage
oplysningerne til brug for vurderingen af, om der skal foretages
retslaegeligt obduktion.

Forslaget vil indebeere, at hvis blot en af betingelserne oplistet i litra a-c er
opfyldt, kan der foretages indhentning af oplysningerne.

Andringen vil ogsa indebere, at hvis en sundhedsperson er berettiget eller
forpligtet til at videregive oplysninger efter sundhedslovens kapitel 9, vil
sundhedspersonen ogsd berettiget kunne indhente oplysningerne ved
elektronisk opslag i patientjournalen og andre systemer, som supplerer
patientjournalen, med henblik pa videregivelse.

Til or. 5

Det fglger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at autoriserede
sundhedspersoner med patientens samtykke kan indhente oplysninger om
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en patients helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger til andre formal end behandling.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, at indhentning af de
oplysninger, der er nevnt i § 42 d, stk. 1, under nermere betingelser, kan
ske uden patientens samtykke.

Efter lovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, vil det ikke veere muligt at videregive
oplysninger til brug for kontrol, fordi sundhedspersonen er blevet bekendt
med oplysningerne som led i et opslag efter sundhedslovens, jf.
lovforslagets almindelige bemerkninger punkt 2.2.3.1.

Det foreslas, at der i § 42 d indsettes et nyt stk. 5.

»Stk. 5. En autoriseret sundhedsperson kan i serlige tilfelde videregive
oplysninger om en sundhedspersons virke, som er indhentet efter § 42 d,
stk. 2, nr. 2, hvis betingelserne for videregivelse efter § 43, stk. 2, nr. 2, er
opfyldt.«

Forslaget vil indebere, at safremt sundhedspersonen bliver bekendt med
forhold om en sundhedspersons virke, og oplysningerne ma antages at
have vasentlig betydning for driftsansvarliges mulighed for at sgrge for, at
den sundhedsfaglige virksomhed udferes i overensstemmelse med god
faglig praksis pa behandlingsstedet, sa vil det med den foreslaede endring
veere muligt i serlige tilfeelde at indhente oplysninger og efterfglgende
foretage supplerende ngdvendige opslag om sundhedspersonen med
henblik pa kontrol. Muligheden for videregivelse af oplysninger indhentet
efter § 42 d, stk. 2, nr. 2, aftheenger af, at betingelserne for videregivelse
efter § 43, stk. 2, nr. 2, er opfyldt, og det forudsettes fortsat, at der alene
videregives de oplysninger, der er ngdvendige til brug for formalet.

Til or. 6

Det fglger af sundhedslovens § 43, stk. 1, at sundhedspersoner med
patientens samtykke til andre formdal end behandling kan videregive
oplysninger om patientens helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger
til sundhedspersoner, myndigheder, organisationer, private personer m.fl.

Det fglger af sundhedslovens § 43, stk. 2, at videregivelse af de i § 43, stk.
1 neevnte oplysninger kan ske uden patientens samtykke.

Det fglger bl.a. af lovforarbejderne til § 43, stk. 2, jf. Folketingstidende
2004-05, tilleg A, side 3209, at det forudsettes, at sundhedspersonen i
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almindelighed, forinden en videregivelse finder sted, forsgger at indhente
patientens samtykke, jf. lovforslagets almindelige bemerkninger punkt
2.2.4.1.

Det foreslas i sundhedslovens § 43, stk. 2, at @ndre »uden patientens
samtykke ske« til: »uden patientens samtykke indhentes eller forsgges
indhentes«.

Den foresldede pracisering vil indebere, at sundhedspersonen ikke efter
sundhedslovens regler som udgangspunkt skal forsgge at indhente
patientens samtykke, forinden videregivelse efter § 43, stk. 2, finder sted.
Den foreslaede @ndring vil skabe en mere entydig retstilstand for bade
sundhedspersoner og patienter, ligesom det ma antages at smidigggre og
fremme de konkrete processer med videregivelse i praksis, da der i sa fald
ikke er pligt til at forsgge at indhente et samtykke fra patienten inden
videregivelse efter undtagelsesbestemmelserne i § 43, stk. 2, kan finde
sted.

Til or. 7

Sundhedsloven indeholder ikke i dag hjemmel til at nedsette et neevn til
vurdering og anbefaling af sundhedsapps.

Det betyder, at der i dag er forskelle mellem regioner og mellem
behandlingssteder i anvendelsen af sundhedsapps i patientbehandlingen i
dag. Lovforslaget har derfor til formal at ensrette anbefalingen af
sundhedsapps, sa patienter og sundhedspersoner fremover kan benytte
sundhedsapps til patientbehandlingen.

Det foreslas derfor, at der efter kapitel 58 indsettes et nyt kapitel 58 a med
overskriften »Neevnet for Sundhedsapps«.

I det nye kapitel 58 a indseettes en ny bestemmelse § 193 c.

Det foreslas i § 193 ¢, stk. 1, at indenrigs- og sundhedsministeren kan
nedsette et Neevn for sundhedsapps, der treffer afggrelse om anbefalinger
af sundhedsapps.

Det er hensigten, med bestemmelsen at bemyndige indenrigs- og
sundhedsministeren til at kunne nedseatte et Neevn for sundhedsapps. Det
er herefter hensigten, at et nedsat Nevn for sundhedsapps vil komme med
anbefalinger til at anvende sundhedsapps. Det er endelig hensigten, at
anbefalingerne vil blive udstillet i en offentligt tilgengelig liste over

anbefalede sundhedsapps.
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Sundhedsapps i denne bestemmelses forstand kan bade omfatte og falde
uden for definitionen af medicinsk udstyr, jf. nermere artikel 2, nr. 1, i
forordningen om medicinsk udstyr.

Forslaget vil muliggere, at det kan blive muligt for patienter og
sundhedspersoner at orientere sig i en liste over anbefalede sundhedsapps,
der vil kunne anvendes til patientbehandlingen og ogsa af borgere selv
uden at en sundhedsperson har anbefalet brugen af sundhedsapps.

Formalet med etablering af Neevnet for sundhedsapps er at give patienter,
borgere og sundhedsprofessionelle anbefalinger om at bruge sundhedsapps
ud fra nermere fastsatte vurderingskriterier.

Nevnet vil forventeligt fa til opgave at vurdere, om sundhedsapps kan
anbefales til patienter, borgere og sundhedsprofessionelle. Sundhedsapps
vil blive behandlet og vurderet i nevnet pa baggrund af en ansggning fra
en virksomhed eller andre leverandgrer og udviklere af sundhedsapps
hertil. Neevnet vil forventeligt kunne komme med anbefalinger pa
baggrund af nermere fastsatte vurderingskriterier som f.eks. evidens for
effekt, brugervenlighed og verdi. Nevnet vil selv efter konstitutionen
fastleegge de endelige vurderingskriterier. Anbefalingerne af sundhedsapps
vil vere et offentligt tilgengeligt verktgj til at vurdere, om en
sundhedsapp er anbefalelsesveerdig til sundhedspersoner til eksempelvis
behandling af bestemte patientgrupper. Der vil alene vere tale om
anbefalinger, som vil supplere den i gvrigt tilgengelige information om
den pageldende sundhedsapp. Sundhedspersoner og patienter vil ikke
veere forpligtede til at fglge nevnets anbefalinger.

Nevnet vil blive sekretariatsbetjent af Leegemiddelstyrelsen.

De afggrelser som Neevnet for sundhedsapps vil skulle treffe, vil vere
omfattet af forvaltningslovens anvendelsesomrade, jf. forvaltningslovens
88 1-2. Afggrelsen vil derfor i udgangspunktet skulle indeholde en
begrundelse, ligesom sagen skal oplyses tilstrekkeligt f.eks. i form af
overholdelsen af vejledningspligten, herunder ved en eventuel partshgring
af den ansggende virksomhed eller andre leverandgrer og udviklere af
sundhedsapps eller andre parter.

Afggrelser truffet af Neevnet for sundhedsapps vil ikke kunne pédklages til
en anden forvaltningsmyndighed. Neevnet vil fa mulighed for at genoptage
sager af egen drift, safremt der sker nyt i sagen.
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Nevnet vil fa mulighed for selv at fastlegge sit arbejde. Det kan f.eks.
vaelge at bede virksomhederne eller andre leverandgrer og udviklere af
sundhedsapps om at ansgge med sundhedsapps indenfor et emne, som
f.eks. diabetes, og nevnet vil efter nogle ar have mulighed for at foretage
en ny vurdering af de sundhedsapps, som navnet fgr har truffet afgarelse
om.

Nevnet for sundhedsapps vil med sin afggrelse fa mulighed for at
fastseette nermere vilkar for godkendelse af en app. Vilkar vil f.eks. kunne
indsettes med henblik pa efterfglgende at kunne suspendere eller
tilbagekalde en anbefaling af en sundhedsapp, safremt afggrelsens vilkar
ikke overholdes.

Det forventes derudover, at nevnet vil kunne fastseette vilkar om, at en
ansggende virksomhed eller andre leverandgrer og udviklere af
sundhedsapps skal give nye oplysninger til nevnet i tilfeelde af veesentlige
opdateringer af sundhedsappen. Formélet med vilkarene vil give neevnet
mulighed for at styre de ansggende virksomheders eller andre leverandgrer
og udviklere af sundhedsapps adferd, nar der er truffet afgarelse om
anbefaling af en sundhedsapp.

Det foreslas i § 193 c, stk. 2, at n@vnet bestar af hgjst 11 medlemmer, der
beskikkes af indenrigs- og sundhedsministeren. Ministeren udpeger en
formand og en nestformand blandt nevnets medlemmer.

Forslaget vil indebere, at det ikke vil veere et krav, at alle 11 pladser
udfyldes, far nevnet kan pabegynde sit arbejde. Nevnet kan derudover
udpege suppleanter, der kan indtreede i navnets arbejde, hvilket der
fastsettes regler om i forretningsordenen, jf. stk. 4.

Indenrigs- og sundhedsministeren vil ved sin beskikkelse af medlemmerne
kunne anmode om indstillinger fra relevante organisationer, foreninger
m.v. med henblik pa at sikre en bred og representativ sammensetning af
navnet. Det er forventningen, at nevnet vil blive sammensat af forskellige
repreesentanter og organisationer fra sundhedsvesnet, herunder ogsa
patientforeninger, leegefaglige foreninger og industrien.

Det foreslds i § 193 c, stk. 3, at medlemmerne beskikkes i op til 4 ar ad
gangen.

Den foreslaede bestemmelse vil medfere, at medlemmer som hovedregel
vil blive beskikket i en periode pd 4 ar. Dog at indenrigs- og
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sundhedsministeren vil kunne beskikke et allerede siddende nevnsmedlem
for yderligere en periode pa 4 ar.

Det foreslds i § 193 c, stk. 4, at indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om en forretningsorden for Neaevnet for sundhedsapps.

Forslaget vil indebere, at bemyndigelsen vil kunne anvendes til at udstede
en forretningsorden, i bekendtggrelsesform, at fastsette de neaermere
rammer for nevnets opgaver, herunder regler om fortrolighed, habilitet,
afholdelse af mgder, stemmeregler m.v.

Det er hensigten, at ministeren vil udstede en forretningsorden i form af en
bekendtggrelse, nar ministeren vil anvende den foreslaede bemyndigelses-
bestemmelse til at etableret Neevnet for sundhedsapps.

Etableringen af et Neevn for sundhedsapps vil ikke have nogen indvirkning
pa reglerne i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af
5. april 2017 om medicinsk udstyr, om endring af direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om
ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF. Disse regler vil
fortsat geelde, hvilket i gvrigt indebeerer, at der vil vere nogle
sundhedsapps, der ogsa vil veare klassificeret som medicinsk udstyr, jf.
forordningens artikel 2, nr. 1.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.3.3. i lovforslagets almindelige
bemerkninger.

Til § 2
Det foreslas, at loven treeder i kraft den 1. januar 2024.
Til § 3

Det falger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundhedsloven ikke gelder
for Fergerne og Grgnland. Det falger endvidere af sundhedslovens § 278,
stk. 2, at sundhedslovens 88§ 5 og 6, kapitel 4-9, §8 61-63, kapitel 36-38,
kapitel 61, kapitel 66-68, og §§ 247-250, 254, 259, 266-268, 272-274 og
276 ved kongelig anordning settes helt eller delvis i kraft for Fergerne
med de afvigelser, som de serlige fergske forhold tilsiger. Det folger
herudover af § 278, stk. 3, at sundhedslovens kapitel 12 og kapitel 54-57
ved kongelig anordning kan settes i kraft for Fergerne og Grgnland med
de afvigelser, som de feergske og grenlandske forhold tilsiger.
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Det foreslas i overensstemmelse hermed, at loven ikke skal gelde for
Fergerne og Grgnland, men at § 1, nr. 1 og 3-6, ved kongelig anordning
helt eller delvis skal kunne settes i kraft for Feergerne med de @ndringer,
som de feergske forhold tilsiger.

Det sikres herved, at lovens § 1, nr. 1 og 3-6, som vedrgrer kapitel 5 og 9,
kan settes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de @ndringer, som de
feergske forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geldende formulering

Lovforslaget

§1
I sundhedslovens, jf.
lovbekendtggrelse nr. 248 af 8.
marts 2023 med senere @ndringer,
som senest @ndret ved lov nr. 368
af 2. april 2023, foretages folgende
endringer:

1.1 § 17, stk. 3, indsettes som 3.
pkt.:

»En patient, der er fyldt 15 ar, kan
endelig frabede sig videregivelse
og indhentning af
helbredsoplysninger m.v. efter
bestemmelserne i § 41, stk. 3, § 42
a, stk. 5 og § 42 d, stk. 4, jf. dog
stk. 2.«

2. Efter kapitel 8 indseettes:
»Kapitel 8 a

Foreldremyndighedsindehaveres
digitale adgang til mindredriges
elektroniske systemer, herunder
helbredsoplysninger m.v.

§ 39 a.  Indenrigs- og
sundhedsministeren fastseetter
regler om, at offentlige og private
behandlingssteder samt offentlige
og private dataansvarlige kan give

foreldremyndighedsindehavere
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digital adgang til
helbredsoplysninger og andre
fortrolige oplysninger fra
elektroniske systemer, herunder
patientjournaler m.v. om en
mindrearig under 15 ar.«

§ 39 b. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastseetter
regler om,
foreeldremyndighedsindehaveres
digitale adgang til en mindredriges
helbredsoplysninger og andre
fortrolige oplysninger fra
elektroniske systemer, herunder
patientjournaler m.v., nar den
mindredrige er mellem 15 og 17 ar
og ikke selv kan varetage sine
interesser, jf. 8§ 14 og 18.«

3) Indhentningen foretages af
en sundhedsperson eller en
anden person, der efter
lovgivningen er underlagt
tavshedspligt, og som er ansat
hos den dataansvarlige for
oplysningerne, og
a) indhentningen er
ngdvendig i forbindelse med
akkreditering eller
opfelgning pa, at krav fra
centrale
sundhedsmyndigheder til
behandlingen i
sundhedsvesenet opfyldes,
b) ledelsen pa
behandlingsstedet eller den
centrale regionale eller
kommunale administrative
ledelse for behandlingsstedet
har givet tilladelse til, at den
pageldende person kan
foretage indhentningen, og
c) det er muligt efterfglgende
at identificere, at
indhentningen er sket i
forbindelse med

3.1842d, stk. 2, nr. 3, litra a og
¢, indseattes efter »akkreditering«:
», behandlingsstedets tilsyns- og
kontrolopgaver«.

62




UDKAST

akkreditering eller
opfelgning pa, om krav fra
centrale
sundhedsmyndigheder til
behandlingen i

sundhedsvesenet opfyldes.

4.1 § 42 d, stk. 2, indsettes som
nr. 4:

»4) Indhentningen foretages af en
sundhedsperson eller en anden
person, der efter lovgivningen er
underlagt tavshedspligt, som er
ansat hos den dataansvarlige for
oplysningerne, og

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 vesentlige
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 afdad patients
sygdomsforlgb, dgdsdrsag og
dedsmade til afdgdes narmeste
pargrende, afdades alment
praktiserende lege og den laege,
der havde afdgde i behandling,
safremt det ikke ma antages at
stride mod afdedes @nske og
hensynet til afdgde, eller andre
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ikke
afggrende herimod, eller

private  interesser taler
e) indhentningen er ngdvendig for
at kunne videregive oplysninger til
politiet  eller  Styrelsen  for
Patientsikkerhed, jf.

sundhedslovens § 45 a.«

5.1 § 42 d indsettes som stk. 5:
»Stk. 5. En
sundhedsperson kan i

autoriseret
seerlige
tilfeelde videregive oplysninger om
en sundhedspersons virke, som er
indhentet efter § 42 d, stk. 2, nr. 2,
hvis betingelserne for
videregivelse efter § 43, stk. 2, nr.

2, er opfyldt.«

Stk. 2. Videregivelse af de i stk. 1

nevnte oplysninger kan uden

patientens samtykke ske, nar

6. I § 43, stk. 2, ®endres » uden
patientens samtykke ske « til: »
uden patientens samtykke
indhentes eller forsgges indhentes

«.

7. Efter kapitel 58 indseettes:
»Kapitel 58 a

Nevnet for sundhedsapps

8 193 C. og
sundhedsministeren kan nedsette

Indenrigs-

et Nevn for sundhedsapps, der
treeffer afggrelse om anbefalinger
af sundhedsapps.

Stk. 2. Nevnet bestar af hgjst 11
der beskikkes af

indenrigs- og sundhedsministeren.

medlemmer,

Ministeren udpeger en formand og
en nestformand blandt navnets
medlemmer.

Stk. 3. Medlemmerne beskikkes op
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til 4 ar ad gangen.

Stk. 4. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsette
regler om en forretningsorden for
Nevnet for sundhedsapps.«
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