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Kabenhavn, den 7. januar 2025

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Horingssvar fra Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) om ud-
kast til bekendtgerelse om drift og anvendelse af den felles
digitale infrastruktur vedrerende deling af audiologiske data og
diagnoser

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) takker for muligheden for at deltage i haringen
over udkast til bekendtgerelse om drift og anvendelse af den faelles digitale infrastruktur
vedrerende deling af audiologiske data og diagnoser. DSAM'’s hagringssvar vedrgrer alene
deling af diagnoser fra almen praksis og kommenterer ikke pa delingen af audiologiske
data.

Af udkast til bekendtgerelse i hgringsmaterialet fremgar det af bilag 1:

Det er i den faelles digitale infrastruktur muligt at behandle, herunder modtage, op-
bevare og dele diagnoser mellem en patient og de parter, der er tilsluttet den feel-
les digitale infrastruktur, jf. § 2. Patientens eksisterende diagnoser fra for 1. marts
2025 kan i relevant omfang deles i den faelles digitale infrastruktur.

Det fremgar ogsa af udkast til bekendtgarelsen, at Sundhedsdatastyrelsen sletter oplysnin-
ger i den feelles digitale infrastruktur om afdede personer 1 ar efter personens ded (§3 stk.
2). Og af tilherende hgringsbrev i haringsmaterialet fremgar:

Med sundhedsaftalen fra 2022 blev der aftalt og afsat midler til at videreudvikle
den digitale infrastruktur i Sundhedsdatastyrelsen til datadeling, sa det bliver mu-
ligt for sundhedsvaesnets parter digitalt at udveksle flere oplysninger om bl.a. pati-
entens diagnoser til brug for aktuel patientbehandling.

Bekendtgerelsesaendringen indebeerer, at det bliver muligt via den faelles digitale
infrastruktur at behandle, herunder modtage, opbevare og dele diagnoser mellem
en patient og de parter, der er tilsluttet den feelles digitale infrastruktur.

I farste omgang bliver bekendtgerelsen det juridiske grundlag for, at diagnoser re-
gistreret i almen praksis kan deles med andre sektorer, fx kommuner, hvilket for-
ventes implementeret i digitale lesninger i 1. kvartal 2025.

Delingen af diagnoser fra almen praksis er baseret pa OK22-aftalen og tager ud-
gangspunkt i et diagnosekort defineret af PLO og DSAM, som skal give et mere
retvisende billede af patientens aktuelle helbredstilstand m.v. Der er saledes tale
om at dele allerede registrerede diagnoser, og der stilles med bekendtgorelsen
ikke krav om nye registreringer.
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Bekendtgerelsen etablerer det juridiske grundlag for, at diagnoser fra almen praksis kan
deles gennem den feelles digitale infrastruktur. Denne infrastruktur er hjemlet i Sundheds-
lovens §193b, der fastslar, at Sundhedsdatastyrelsen driver infrastrukturen, og at de oplys-
ninger, der opbevares og behandles her, kan anvendes til en raekke formal, herunder spe-
cifikt: forebyggelse af sygdom, medicinsk diagnostik, sygepleje, patientbehandling og ad-
ministration af leege- og sundhedstjenester, altsa i realiteten aktuel patientbehandling
som naevnt i heringsbrevet.

Det er en vaesentlig aendring, at diagnoser fra almen praksis fremover skal deles med an-
dre aktgrer via den feelles digitale infrastruktur. DSAM bemeerker dog, at patienter ifelge
udkastet til bekendtgerelsen ved tilkendegivelse kan frabede sig, at sundhedspersoner og
andre personer indhenter oplysninger fra den feelles digitale infrastruktur (§ 4, stk. 2), hvil-
ket udger en vigtig rettighed og understatter patientens kontrol over egne data.

Anbefalinger

1. Patientkontrol og privatliv: DSAM ser det som afgerende, at patientens ret til
kontrol over egne data styrkes. Det foreslas, at denne kontrol ikke blot omfatter
muligheden for at fravaelge, at sundhedspersoner og andre personer indhenter op-
lysninger fra den feelles digitale infrastruktur, men ogsa inkluderer en funktion, hvor
patienter kan anmode deres praktiserende leege om at spaerre specifikke diagno-
ser lokalt i klinikkernes journalsystemer, sa diagnoserne ikke overferes til Primaer-
sektorens Leverandgr Service Platform Health Hub (PLSP HUB) . PLSP HUB er
jeevnfer udkast til bekendtgerelsens bilag 2 knyttet til den Feelles Digitale Infra-
struktur.

2. Deling af historiske data: Vi finder det problematisk, at eksisterende diagnoser
fra far 1. marts 2025 deles uden forudgaende ajourfaring. Derfor anbefaler vi, at
diagnoser farst overferes, efterhanden som de ajourferes af de praktiserende lee-
ger - altsa inden diagnoserne overfares til PLSP Health HUB og derfra videre til
den feelles digitale infrastruktur. Dette vil sikre datakvaliteten og reducere risikoen
for, at fejloehaeftede oplysninger ophobes og overfaeres til den feelles digitale infra-
struktur.

3. Konsekvensanalyser (DPIA): Udfar den lovpligtige DPIA inden fgrste databe-
handling af diagnoser fra almen praksis i den feelles digitale infrastruktur.

4. Kategorisering af diagnoser og brug af diagnosekortet: DSAM anbefaler, at de-
ling af diagnoser baseres pa de kategorier, der allerede er udviklet og anvendes i
regi af MedComs Diagnosekort. Diagnosekortet, som vises for patienter i "Min
Laege"-appen og nu skal deles i den digitale infrastruktur, inddeler diagnoser i fal-
gende kategorier:

e Aktuelle diagnoser: Forlgbsdiagnoser, der beskriver patientens aktive syg-
domsforlgb. Disse diagnoser er relevante i forhold til igangveerende behandling
og opfelgning.

¢ Tidligere relevante diagnoser: Forlebsdiagnoser, der ikke leengere er aktive,
men fortsat har klinisk relevans i forbindelse med patientens behandling. Ek-
sempler kan veere tidligere hoftealloplastik eller overstaet cancer.
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e Andre diagnoser: Diagnoser, der ofte er milde, akutte eller midlertidige og
derfor mindre stabile og ofte usikre og fejlagtige.

Diagnosekortet understatter, at diagnoser er korrekte og lebende ajourfgres af den prakti-
serende leege. Systemet giver desuden mulighed for at angive afslutningsdatoer for tidli-
gere relevante diagnoser. Det bar dog understreges, at opnaelse af haj datakvalitet kraever
en betydelig handholdt indsats fra laegernes side.

Vedhaeftede bilag 1 uddyber ovenstaende anbefalinger og indeholder en systematisk
analyse af juridiske, tekniske og administrative udfordringer ved deling af diagnoser fra

almen praksis.

DSAM'’s overvejelser vedrgrende forskning

Som nzevnt tidligere i heringssvaret er formalet med data i den feelles digitale infrastruk-
tur, jf. Sundhedslovens § 193 b, at understatte aktuel patientbehandling uden at naevne
forskningsformal. DSAM anbefaler dog, at patienter gives mulighed for aktivt at give sam-
tykke til, at deres diagnosekort, nar det er lagret pa Primaersektorens Leverander Service
Platform Health Hub (PLSP HUB), kan anvendes til forskningsformal, hvilket ikke vil veere i
strid med § 193 B. Dette samtykke ber kunne administreres via digitale platforme som
"Min Laege"-app og "Sundhed.dk" for at sikre nem og overskuelig adgang for patienterne.

For patienter, der har valgt digitale lesninger fra, ber der etableres mulighed for at afgive
eller traekke samtykke tilbage gennem direkte kontakt med egen leege. Dette vil sikre, at
alle patienter, uanset digitale praeferencer, opnar ligestilling og inklusion i beslutningspro-
cessen. DSAM henviser desuden til et tidligere heringssvar vedrerende "En moderne sam-
tykkemodel for deling af sundhedsdata" for yderligere inspiration og konkrete anbefalin-
ger. @

Konklusion

DSAM bakker op om intentionen om at fremme sammenhaeng i sundhedsvaesnet, men vi
opfordrer til, at der prioriteres hgj datakvalitet, patientsikkerhed og patientkontrol.

Med venlig hilsen
i

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM

Referencer for heringssvar

1. PLSP Health Hub: https://www.plsp.dk/aktuelt/hhsundhedsitnyniveau

2. DSAM's hgringssvar til sundhedskommissionens rapport, herunder saerligt BILAG 1 En moderne sam-
tykkemodel for deling af sundhedsdata. https://content.dsam.dk/guides/hoeringssvar/h2024-41-
horingssvar-til-sundhedskommissionens-rapport-fra-dsam.pdf
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Bilag 1: Juridiske, tekniske og administrative udfordringer ved
deling af diagnoser fra almen praksis

For at sikre en saglig og lovmedholdelig anvendelse af delte diagnoser i den feelles digi-
tale infrastruktur skal datakvaliteten leve op til kravene i GDPR. Dette kraever overholdelse
af centrale principper for databeskyttelse, samtidig med at hensyn tages til arbejdsbyrden
i almen praksis og patienternes rettigheder.

1. Relevante GDPR-principper

1.1 Rigtighed (Artikel 5, stk. 1, litra d)

Personoplysninger skal veere korrekte og ajourferte. Ifalge GDPR skal alle rimelige skridt
tages for at sikre, at data, der er urigtige, straks berigtiges eller slettes for at opfylde kra-
vene til rigtighed. I den faelles digitale infrastruktur betyder dette, at diagnoser fra almen
praksis skal vaere praecise og opdaterede. Manglende kvalitetssikring kan fore til fejlagtige
beslutninger i patientbehandlingen, hvilket bade kompromitterer patientsikkerheden og
overtraeder GDPR.

1.2 Formalsbegraensning (Artikel 5, stk. 1, litra b)

Personoplysninger ma kun behandles til specifikke og legitime formal. Data i den feelles
digitale infrastruktur skal derfor anvendes til aktuel patientbehandling, jf. Sundhedslovens
§ 193 b. Behandling ud over dette kraever et saerskilt samtykke eller et retsgrundlag. Deling
af irrelevante eller ukorrekte data er ikke alene uanvendelige i patientbehandlingen, men
udger ogsa en direkte overtraedelse af GDPR og kan underminere tilliden til infrastruktu-
ren.

1.3 Integritet og fortrolighed (Artikel 5, stk. 1, litra f)

Personoplysninger skal sikres mod utilsigtet tab, sendring eller uautoriseret adgang. Dette
kraever robuste tekniske og organisatoriske foranstaltninger, der beskytter data under hele
databehandlingsprocessen. Foranstaltningerne skal vurderes lebende for at sikre, at de
opretholder et hajt sikkerhedsniveau i lyset af teknologiske fremskridt. Ved deling af diag-
noser er det afgerende, at kontrolmekanismer forhindrer fejl eller uautoriseret adgang, for
at beskytte patienternes rettigheder og sikre tillid til systemet.

1.4 Konsekvensanalyse (DPIA) (Artikel 35)

Hvis behandling af data indebaerer en hgj risiko for de registreredes rettigheder og frihe-
der, er en konsekvensanalyse (DPIA) pakraevet. Deling af falsomme sundhedsdata, s& som
diagnoser for den danske befolkning, udger en sadan risiko. DPIA’en skal udferes, for be-
handlingen pabegyndes, og omfatte en vurdering af tekniske og organisatoriske risici.
Dette for at sikre, at risici minimeres, og at databehandlingen sker i fuld overensstem-
melse med GDPR.

1.5 Informationspligt (Artikel 13 og 14)
Patienterne skal modtage klar, gennemsigtig og letforstaelig information om, hvordan de-
res data behandles. Dette omfatter:

e Formal: Patienterne skal informeres om, hvorfor deres data behandles og deles,
samt hvilke formal behandlingen understatter.
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¢ Retsgrundlag: Det skal fremga, at behandlingen baseres pa GDPR og relevante
sundhedslovgivninger.

o Rettigheder: Patienterne skal oplyses om deres rettigheder, herunder retten til
indsigt, berigtigelse, begraensning af behandling og klageadgang.

e Opbevaring: Information om opbevaringsperioden og procedurer for sletning skal
stilles til radighed.

For at sikre transparens skal informationen praesenteres via lettilgeengelige kanaler sa
som "Min Laege"-app og "Sundhed.dk". For patienter uden digitale lesninger skal der tilby-
des alternative analoge metoder, sasom fysisk post eller personlig kontakt. Dette sikrer, at
alle patienter, uanset digitale praeferencer, far lige adgang til viden om deres rettigheder
og datahandtering.

2. Udfordringer med datakvalitet

2.1 Kvalitet og udfordringer ved forlebsdiagnoser

Forlgbsdiagnoser, som kroniske og tidligere relevante diagnoser, betragtes ofte som sta-
bile og palidelige. Erfaringer viser dog, at selv disse diagnosetyper kan veere fejlbehaef-
tede, hvilket kan have betydelige konsekvenser for deres anvendelse:

o Fejlagtige registreringer i det danske diabetesregister: En undersggelse afsle-
rede, at 12 % af patienterne var fejlagtigt registreret som diabetikere. (2 Dette
fremhaever udfordringer med korrekt kodning og registrering.

o Misvisende diagnoser i register over medfadte hjertesygdomme: En validering
viste, at 36 % af diagnoserne var ungjagtige ), hvilket understreger behovet for sy-
stematisk validering.

Fejl i diagnosekortet kan direkte pavirke den feelles digitale infrastruktur, hvor fejlene kan
akkumuleres og fere til alvorlige konsekvenser ), herunder:

o Forkerte patientbehandlinger og kliniske beslutninger: Fejlbehaeftede diagno-
ser kan kompromittere patientsikkerheden.

e Problemer med anvendelsen af kunstig intelligens (AI): Fejlbehaeftede data
kan resultere i ungjagtige og potentielt skadelige AI-modeller.

2.2 Erfaringer med fejl i sundhedsdata: Faelles Medicinkort (FMK)

Fejl i sundhedsdata er ikke kun et problem for diagnoser. Erfaringer fra det Feelles Medi-
cinkort (FMK) illustrerer, hvordan selv etablerede dataopsamlingssystemer kan vaere fejl-
fyldte. ®

e Vedvarende fejl i FMK: Trods gentagne forseg pa at @ge datakvaliteten indehol-
der systemet fortsat betydelige fejl, herunder ordinationer, der ikke afspejler pati-
enternes aktuelle behandling.

e Laering fra FMK: Erfaringerne med FMK viser, at selv en langvarig implementering
ikke ngdvendigvis eliminerer fejl.

2.3 Universelle problemer med datakvalitet: Eksemplet fra ejendomsvurderinger
Problemer med datakvalitet er ikke unikke for sundhedsdata. Erfaringer fra andre sektorer

viser, at darlig datakvalitet kan have vidtreekkende konsekvenser:
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o Ejendomsvurderingssystemer og kunstig intelligens: De nye Al-baserede ejen-
domsvurderingssystemer er afhaengige af datakilder som Bygnings- og Boligregi-
stret (BBR). Fejl i BBR har undermineret systemernes ngjagtighed og palidelighed.
Dette har fart til unejagtige ejendomsvurderinger, som bade skaber urimelige skat-
tekrav for borgere og har pafert staten betydelige skonomiske tab.

Ifelge en undersggelse er BBR "smaekfyldt med fejl", og 190.000 tilstandsrapporter modsi-
ger ministerielle udsagn om datakvaliteten i registret. (®) Disse fejl har medvirket til at ko-
ste staten milliarder af kroner i ekstraomkostninger og skabt usikkerhed for bade borgere
og myndigheder ),

¢ Konsekvenser af Al baseret pa fejlbehaeftede data: Dette eksempel viser, hvor
afgerende datakvalitet er for Al-systemer. Fejlbehaeftede data ferer ikke kun til
gkonomiske tab, men undergraver ogsa systemernes trovaerdighed og funktion. Det
understreger behovet for valide og palidelige data som fundament for ethvert Al-
baseret system.

Ovenstaende understgttes af Ombudsmandens rapport om forelebige ejendomsvurderin-
ger ), som fremhaever, at fejl i BBR-data, manglende plandata og utilstraekkelige registre-
ringer direkte bidrog til de "meget skaeve vurderinger", hvor grundvaerdien i visse tilfeelde
oversteg ejendomsveerdien. Dette skabte ikke kun forvreengede skattegrundlag, men un-
derminerede ogsa borgernes tillid til systemet og paferte myndighederne omfattende eks-
traarbejde for at rette fejl.

2.4 Folsomhed af psykiske diagnoser

Psykiske diagnoser som belastningsreaktion, ADHD, depression, sorg og angst kraever
seerlig omhu, da de kan vaere vanskelige at afgraense og ofte aendrer sig over tid. Ukontrol-
leret deling kan fore til:

o Stigmatisering: Uden tilstraekkelig kontekst kan psykiske diagnoser fejlfortolkes.
¢ Fejl i sektorsamarbejde: Andre aktgrer kan treeffe forkerte beslutninger uden til-
straekkelig forstaelse af diagnosernes baggrund.

Forslag: Psykiske diagnoser bgr kun deles, nar de er ngje valideret og klassificeret som
ngdvendige for tveersektorielt samarbejde. Patienten skal i vid udtreekning sikres mulighed
for en lettilgeengelig privatmarkering af psykiske diagnoser.

2.5 Patienter fritaget for digitale lesninger

En veesentlig udfordring vedrerer patienter, der har bedt sig fritaget fra digitale lesninger
og kommunikation med det offentlige. Disse patienter er rettighedsmaessigt darligere stil-
let end brugere af digitale platforme som "Min Laege-app” og "Sundhed.dk". Problemerne
omfatter:

e Manglende information: Patienter uden adgang til digitale lesninger modtager
ikke aktiv information om deling af diagnoser og deres rettigheder i forhold til at
fraveelge datadeling.

o Ingen adgang til spaerringsret: Disse patienter har ingen platform til at udeve
deres ret til at stoppe for deling en af enkelt diagnoser eller hele diagnosekortet.
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Forslag til lesninger:

1. Information om datadeling bar sendes ud pa alternative mader, f.eks. via fysisk
post eller telefonisk kontakt.

2. Praktiserende leeger bar gives mulighed for at implementere lokale spaerringsfunk-
tioner i deres journalsystemer, men kun efter anmodning fra patienten.

3. En speerringsmekanisme bear inkluderes lokalt inden deling til PLSP Health HUB, sa
diagnoser ikke automatisk overfares uden patientens mulighed for at forhindre de-
ling, sa teet ved datakilden som muligt.

3. Fremtidsperspektiver: Styrkelse af digitalisering og innovation

Investering i datakvalitet kan styrke sundhedsvaesenet ved at:

o Effektivisere arbejdsprocesser: Hgj datakvalitet reducerer dobbeltarbejde og
oger samarbejdseffektiviteten.

o Integrere AI: Palidelige data er en forudsaetning for, at AI kan levere sikre og ef-
fektive lasninger.

e Oge tillid: Bedre datasikkerhed og gennemsigtighed styrker patienternes og de
sundhedsprofessionelles tillid til digitalisering.

4. DSAM’s opsummerende anbefalinger

1. Retningslinjer for registrering: Udarbejd klare standarder for registrering og vali-
dering af diagnoser.

2. Patientkontrol: Giv patienter mulighed for at spaerre for diagnosedeling lokalt i
klinikkerne, hvilket sikrer privacy pa hajeste niveau, jf. artikel 25 i GDPR, der pa-
laegger den dataansvarlige at implementere passende tekniske og organisatoriske
foranstaltninger under hensyntagen til det aktuelle teknologiske niveau.

3. Ressourceallokering: Sikr tilstraekkelige ressourcer til almen praksis.

4. Konsekvensanalyser (DPIA): Udfar systematiske analyser af diagnosedelingens
risici inden farste databehandling i den feelles digitale infrastruktur.

5. Fokus pa psykiske diagnoser: Del kun nadvendige psykiske diagnoser med haj
datakvalitet. Seerligt er det vigtigt, at patienterne enkelt kan speerre for indhentning
af disse bade lokalt hos laegen og senere i den feelles digitale infrastruktur.

6. Informationspligt: Sikr, at patienterne modtager klar, letforstaelig og tilgeengelig
information om deres databehandlingsrettigheder, bade gennem digitale og ikke-
digitale kanaler.
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