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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Hoeringssvar vedr. udkast til Lov om andring af sundhedsloven,
lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabsetisk behand-
ling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sundheds-
datavidenskabelige forskningsprojekter

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) takker for invitation til hering om udkast til sen-
dring af Sundhedsloven som vedrarer en opfelgning pa visionen for bedre brug af sund-
hedsdata, videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser, styrket beskyttelse af medar-
bejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt m.v. Lovforslaget omhandler ifalge ho-
ringsbrevet fem hovedelementer, som DSAM hermed forholder sig til:

1) Opfelgning pa vision for bedre brug af sundhedsdata

2) Viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal

3) Indberetning af haendelser

4) Overvagning af leegers ordination af antipsykotiske lsegemidler til patienter med
demens

5) Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven

DSAM anerkender formalene med lovforslagets fem elementer og finder, at det med nad-

vendige forbedringer har potentiale til at styrke forskning, innovation og patientsikkerhed.

For at sikre en balanceret og etisk implementering anbefaler DSAM derfor, at patienternes
rettigheder prioriteres hgjere i alle aspekter af lovforslaget. Dette indebaerer blandt andet

fokus pa gennemsigtighed, selvbestemmelse og proportionalitet.

1) Opfelgning pa vision for bedre brug af sundhedsdata

Lovforslaget introducerer etableringen af "Et Kontaktpunkt" og en national analyseplatform,
der skal understgtte forsknings-, innovations- og behandlingsformal gennem en centralise-
ret adgang til sundhedsdata. Hertil klargeres Danmark til implementeringen af EU-forord-
ningen om European Health Data Space (EHDS), som sigter mod at harmonisere brugen af
sundhedsdata p4 tvaers af medlemslande.

Etablering af Et Kontaktpunkt: Dette initiativ sigter mod at forenkle adgangen til sund-
hedsdata gennem en samlet indgang. DSAM ser positivt pa denne centralisering, da det
kan reducere administrative byrder og forbedre overblikket for sundhedsprofessionelle og
forskere. For at sikre gennemsigtighed og tillid blandt patienter anbefaler DSAM dog:

o At der etableres en digital borgeradgang via fx sundhed.dk, hvor patienter kan

folge med i, hvilke data der deles, hvem der har tilgdet deres data, og til
hvilke formal.
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o At patienterne gives mulighed for at modszette sig deling af data i specifikke
sammenhaenge.

DSAM henviser desuden til et tidligere heringssvar vedrerende "En moderne samtykkemo-
del for deling af sundhedsdata" for yderligere inspiration og konkrete anbefalinger.’

Klargering til EHDS: EHDS indebaerer omfattende deling af sundhedsdata pa tveers af EU.
DSAM udtrykker bekymring for, at patienter ikke kan naegte den initiale overfersel af deres
data til EHDS. Dette underminerer princippet om selvbestemmelse. DSAM anbefaler pa
det kraftigste:

o At danske patienter gives ret til at spaerre for, at deres data overfores til
EHDS.

At en sidan spaerring kan effektueres gennem Et Kontaktpunkt, og altsa inden
data deles med EHDS.

o At spaerringsmuligheden sikres teknisk fra starten, sa kan det siden politisk
besluttes, om danske patienter skal have den rettighed.

National analyseplatform: Den foresladede analyseplatform skal muliggare avanceret da-
tabehandling og anvendelse af kunstig intelligens (AI). Profilering af patienter via sund-
hedsdata og Al (f.eks. machine learning og deep learning) kan give forbedret patientbe-
handling, men rejser samtidig etiske og sikkerhedsmaessige spergsmal. DSAM anbefaler:

o At patienter informeres klart om, hvordan deres data anvendes i AI-modeller.

o At patienterne sikres ret til at fravaelge anvendelse af deres data i AI-model-
ler.

e At Al-systemer udvikles med fuld gennemsigtighed og i dialog med sund-
hedsprofessionelle og patienter.

2) Viderebehandling af sundhedsdata til forenelige formal

Lovforslaget tillader viderebehandling af indsamlede sundhedsdata til forsknings-, plan-
leegnings- og kvalitetsformal uden nyt samtykke. DSAM vurderer lovforslaget kraever mere
klare rammer for at beskytte patienternes rettigheder. DSAM anbefaler derfor:

o At der etableres en klar og restriktiv definition af "forenelige formal" for at
undga dataanvendelse uden patienternes viden.

o At patienter informeres om videreanvendelse og gives mulighed for at fra-
vaelge bestemte anvendelsesformal for egne data.

o At patienter modtager en notifikation, nar deres data viderebehandles, selv i
de tilfaelde hvor nyt samtykke ikke er pakraevet.

1 DSAM's hgringssvar til sundhedskommissionens rapport, herunder saerligt BILAG 1 En moderne samtykkemodel for
deling af sundhedsdata. https://content.dsam.dk/guides/hoeringssvar/h2024-41-horingssvar-til-sundhedskommissio-
nens-rapport-fra-dsam.pdf
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3) Indberetning af haendelser

Forslaget redefinerer, hvad der udger en indberetningspligtig haendelse, hvilket kan redu-
cere ungdvendige administrative byrder for forskere og videnskabsetiske komiteer.

DSAM anerkender fordelene ved en mere fokuseret rapporteringspraksis, der kan frigere
ressourcer og forbedre handteringen af haendelser med direkte relevans for forskningsak-
tiviteterne. Samtidig udtrykker DSAM bekymring for, at den nye definition af alvorlige haen-
delser kan fere til underrapportering af haendelser og dermed svaekke sikkerheden for pa-
tienter og forsggspersoner.

Den foresldede sendring betyder, at kun haendelser med en konkret eller formodet sam-
menhaeng med forskningsaktiviteterne skal indberettes. Dette er mindre omfattende end
internationale standarder som International Council for Harmonisation - Good Clinical
Practice (ICH-GCP), der kraever, at alle alvorlige haendelser rapporteres, uanset om der er
pavist en direkte sammenhaeng. Selvom aendringen kan lette den administrative byrde, er
der en risiko for, at haendelser med indirekte eller endnu ukendte sammenhaenge ikke rap-
porteres.

En snaevrere definition af indberetningspligtige haendelser kan ogsa gere det vanskeligere
at identificere manstre eller trends, der farst bliver tydelige ved en bredere datatilgang.
DSAM mener, at dette kan underminere patientsikkerheden og den videnskabelige forsk-
ning, der kreever omfattende overvagning af alle haendelser, uanset deres umiddelbare ar-
sag.

For at sikre patientsikkerheden og samtidig opretholde forskningsintegriteten anbefaler
DSAM derfor:

o At definitionen af "alvorlige handelser" harmoniseres med internationale
standarder som ICH-GCP for at sikre, at ingen relevante handelser overses.
En bredere definition vil give bedre mulighed for at identificere og forebygge
potentielle risici.

o At forskere og sponsorer palaegges at dokumentere en begrundelse for deres
vurdering af, om en haendelse har sammenhang med forskningsaktivite-
ten. Dette vil gore det muligt at efterpreve vurderinger og revurdere data, hvis
nye oplysninger fremkommer. En sddan praksis er afgerende for at opretholde
patientsikkerheden og sikre gennemsigtighed i forskningsprocessen.

o At der indfores en evalueringsplan, der lebende overvager konsekvenserne af
&ndringerne i rapporteringspraksis. Dette vil sikre, at de nye regler ikke forer
til utilsigtede konsekvenser, der kan kompromittere sikkerheden for forsegs-
deltagerne.

DSAM understreger vigtigheden af en balanceret tilgang, hvor administrative forenklinger
ikke sker pa bekostning af sikkerheden eller kvaliteten af de videnskabelige resultater.
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4) Overvagning af laegers ordination af antipsykotiske laagemidler til patien-
ter med demens

Forslaget giver Styrelsen for Patientsikkerhed adgang til oplysninger om demensdiagnoser
for at overvage leegers ordination af antipsykotiske leegemidler. DSAM anerkender, at der
kan vaere behov for at reducere uhensigtsmaessig ordination af antipsykotiske laegemidler
til patienter med demens. Samtidig advarer DSAM mod de potentielt utilsigtede konse-
kvenser ved overkontrol.

Hvis overvagningen ikke udferes med proportionalitet, kan det resultere i, at lseger undla-
der at ordinere antipsykotiske laagemidler, selv i situationer hvor de er afgerende for pati-
entens overlevelse, lindring eller for at forhindre alvorlig lidelse. Eksempler inkluderer be-
handling af truende delir, hvor antipsykotika kan veere livreddende; terminal palliation, hvor
antipsykotika kan lindre symptomer og forbedre livskvaliteten; samt fortseettelse af livslang
antipsykotisk behandling hos patienter med fx skizofreni, hvor opher kan fare til betydelig
lidelse og destabilisering.

Herudover har DSAM en bekymring for, at overvagning uden proportionalitet kan medfare
et uhensigtsmaessig brug af andre praeparater, som heller ikke er hensigtsmaessige at
bruge til personer med demens, f.eks. benzodiazepiner, morfikapraeparater eller hgje do-
ser af antihistaminer. DSAM anser forbruget af antipsykotiske laagemidler som et pseudo-
mal for, hvordan det star til pa demensomradet. Med en overvagning af disse praeparater
flyttes fokus fra det, der afhjaelper personer med demens bedst, hvilket er en systematisk
og personcentreret tilgang til hvert enkelt individ. Og hvis dette ikke adresseres, og over-
vagningen af antipsykotiske laagemidler indfgres, kan andre praeparater tages i brug i ste-
det for. DSAM papeger i denne sammenhaeng ogsa, at de nye Nationale Kliniske Anbefa-
linger for forebyggelse og behandling af adfeerdsmaeessige og psykiske symptomer ved de-
mens fra Sundhedsstyrelsen, som netop har vaeret i offentlig hering, kommer med en svag
anbefaling for brugen af antipsykotiske leegemidler fremfor benzodiazepiner til kortvarig
(<4 uger) lindring af svaere adfaerdsmaessige og psykiske symptomer hos mennesker med
demens, hvis de er til fare for sig selv eller andre, eller er svaert psykisk forpint.

DSAM anbefaler derfor, at der i lovgivningsarbejdet indarbejdes rammer, der sikrer en ba-
lanceret og proportional brug af overvagning. Da det er vigtigt at beskytte patienter, der
har behov for antipsykotiske laegemidler, selvom de har en demensdiagnose. Derudover
anbefaler DSAM:

o At overvagningen er proportional og kun anvendes i relevante kontekster.
e At lager tilbydes vejledning og efteruddannelse i korrekt anvendelse af
antipsykotiske laagemidler ved demens.

Ved at sikre en velafbalanceret tilgang kan overvagningen bidrage til at reducere uhen-
sigtsmaessig brug af antipsykotika uden at veere til skade de patienter, som faktisk har
gavn af behandlingen samt undga glidning og brug af andre uhensigtsmaessige praepara-
ter.
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5) Aktindsigt i patientjournaler efter sundhedsloven

Forslaget begraenser retten til aktindsigt for at beskytte sundhedspersonale mod chikane.
DSAM stotter intentionen, men anbefaler:

o At der formuleres klare retningslinjerne for, hvornar begraensning af aktind-
sigt er berettiget, for at sikre, at ordningen ikke misbruges til at skjule fejl el-
ler uretmaessig adfaerd.

o At der etableres en uafhaengig klageinstans, som patienter kan henvende sig
til, hvis de oplever afslag pa aktindsigt.

o At der laves en lebende evaluering af reglen for at sikre, at den fungerer efter
hensigten og beskytter bade patienter og sundhedspersonale.

Med venlig hilsen

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM
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