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Til Sundheds- og Kirkeministeriet

Hoeringssvar vedr. udkast til forslag til lov om a&ndring af sund-
hedsloven (Adgang til og anvendelse af data for almenmedicin-
ske tilbud til brug for kvalitetsudvikling og planlaegning m.v.)

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) takker for muligheden for at afgive heringssvar
til lovudkastet, herefter datalovforslaget.

Datalovforslaget ber ses i sammenhaeng med det samtidige udkast til forslag til lov om
2endring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvae-
senet (Kronikerpakker, frit valg og befordring til sundheds- og omsorgspladser m.v.), heref-
ter kronikerpakkeforslaget, og med heringen over bekendtgerelse om naersundhedsplan.

Det skal blandt andet dataunderstotte kronikerpakkerne, og bemaerkningerne beskriver, at
en politisk beslutning i et sundhedsrad kan fare til personhenfarbar identifikation af pati-
entgrupper. Naersundhedsplanen bliver samtidig et centralt instrument for sundhedsrade-
nes prioriteringer. De tre regelsaet bar derfor vurderes i sammenhaeng.

DSAM stotter brugen af relevante data til patientbehandling, sammenhaengende patient-
forleb og kvalitetsudvikling. Lovforslaget udvider imidlertid mulighederne for personhen-
farbar datadeling betydeligt. Det kraever staerk beskyttelse af patientens selvbestemmelse,
gennemsigtighed og sikkerhed samt klare graenser for, hvilke data der deles, til hvilke for-
mal og med hvilke konsekvenser. Den tekniske mulighed for at dele personhenfarbare op-
lysninger er ikke i sig selv en begrundelse for at gare det. Det samme gaelder nye krav til
registrering og arbejdsgange i almen praksis: De bgr stda mal med den dokumenterede pa-
tientgevinst og den laegetid, de beslagleegger.

DSAM's hovedanbefalinger er:

e at det praeciseres, at journalens fritekst ikke er omfattet af reglerne om au-
tomatiseret datadeling.

e at patienten kan sige fra over for personhenferbar datadeling, og at fravalget
for oplysninger fra almen praksis sa vidt muligt sikres, inden oplysningerne
forlader klinikken.

e at de centrale graenser for datadelingen fastlaegges af Folketinget i selve
loven.

e at oplysninger behandlet efter § 197 a ikke kan anvendes til uanmodet at
rette henvendelse til patienten om tilbud om patientbehandling, medmindre
den registrerede lider af en livstruende eller klart alvorlig sygdom, der til-
lige er smitsom og kan behandles.
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e at data indsamlet til afregningskontrol ikke anvendes personhenferbart til
andre formal uden saerskilt begrundelse og hjemmel.

e at oplysninger indsamlet til kvalitetsudvikling og planlaegning ikke anven-
des til personrettet kontrol eller administrativ detailstyring af den enkelte
leges kliniske beslutninger, og at denne afgransning fastlaagges i loven.

e at obligatorisk diagnosekodning begranses til situationer, hvor klassifika-
tionen er klinisk meningsfuld.

e at klinikejerens ansvar afgraenses til forhold, klinikejeren selv kan kontrol-
lere.

¢ at datadeling og proceskrav vurderes pa dokumenteret patientgevinst frem
for pa gennemforelse af administrative procesmal.

e at data indsamlet fra almen praksis ikke behandles pa Gefion eller anden in-
frastruktur, for databehandleraftale, retsgrundlag og konsekvensanalyse fo-
religger.

DSAM uddyber nedenfor i seks hovedbemaerkninger. I svaret bruges 'patientbehandling'
om den sundhedsfaglige indsats over for patienten og 'databehandling' om enhver aktivi-
tet, som personoplysninger geres til genstand for.

1. For meget overlades til bekendtgerelser, og mere kodning er ikke ngdven-
digvis bedre data

Efter geeldende § 195, stk. 2, ma oplysninger, der videregives efter bestemmelsen, ikke
identificere eller gore det muligt at identificere patienten. Lovforslaget ophaever denne be-
greensning. Efter den foreslaede § 195 a, stk. 1, skal almenmedicinske tilbud kode henven-
delser og anvende automatiseret datadeling, efter § 195 a, stk. 2, skal de give regionsra-
dene, herunder sundhedsrad, oplysninger om virksomheden til brug for planlaegning, kvali-
tetsudvikling og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer; og efter § 195 a, stk. 4 fastsaet-
ter sundhedsministeren hvilke oplysninger, der er omfattet af § 195 a, stk. 2.

§ 195 a afgraenser ikke udtemmende, hvilke oplysninger den automatiserede datadeling
kan omfatte. DSAM gnsker journalens fritekst undtaget. Den kan rumme patientens egne
ord om psykiske, sociale, seksuelle og familizsere forhold samt leegens iagttagelser, diffe-
rentialdiagnostiske overvejelser og forelgbige vurderinger, som senere aendres eller af-
kreeftes. Patienten skal kunne tale abent uden frygt for, at sddanne kontekstafhaengige op-
lysninger rutinemaessigt deles med en uoverskuelig kreds.

Fortrolighed er en behandlingsmeaessig forudsaetning. I en amerikansk befolkningsunder-
segelse havde 12 procent tilbageholdt oplysninger over for en behandler af sikkerhedsbe-
kymringer; andelen var hgjere blandt personer, der oplevede ringe indflydelse pa brugen af
deres journaloplysninger'. Hensynet har seerlig vaegt i almen praksis, hvor relationen og
den feelles viden opbygges gennem gentagne kontakter. WONCA Europe fremheaever netop
den vedvarende leege-patient-relation og kontinuiteten som grundtreek ved specialet?.
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En metaanalyse af 13 randomiserede forseg fandt en lille, men statistisk signifikant effekt
af patient-behandler-relationen pa helbredsudfalds. To systematiske gennemgange fandt
sammenhaeng mellem sterre kontinuitet og lavere dedelighed i henholdsvis 18 af 22 un-
dersagelser? og ni af 13 undersggelser fra primaersektoren®. Et norsk registerstudie med
4.5 mio. borgere fandt gradvist lavere dedelighed ved leengere tilknytning til samme prak-
tiserende laege®. Et dansk studie af 4,5 mio. voksne fandt, at hgjst ét ars tilknytning til
samme klinik var forbundet med 21 procent hgjere dedelighed og flere uplanlagte hospi-
tals- og leegevagtskontakter sammenlignet med mindst ti ars tilknytning’.

Kontinuitetsstudierne er observationelle og dokumenterer ikke i sig selv arsagssammen-
haeng. Samlet understatter forskningen dog, at relation, tillid og kontinuitet har klinisk be-
tydning og bar indga i vurderingen af, hvilke journaloplysninger der skal deles.

DSAM anbefaler:

e at det i selve loven praeciseres, at journalens fritekst undtages fra den auto-
matiserede datadeling og at alene strukturerede oplysninger som diagnose-
kode, behandler-id og kontaktform er omfattet af reglerne om automatiseret
deling.

Udvidet diagnosekodning risikerer at skabe falsk praecision

Efter § 195 a skal almenmedicinske tilbud kode henvendelser og anvende automatiseret
datadeling; det neermere omfang fastseettes senere administrativt, og reglerne kan ikke
fraviges ved overenskomst eller aftale. I dag er obligatorisk ICPC-kodning (International
Classification of Primary Care) begraenset til henvendelser vedrarende otte diagnoseomra-
der. Fremover forventes laengerevarende henvendelser diagnosekodet uanset arsag. Det
konkrete ICPC-niveau fastlaegges forst i en bekendtgerelse. Dertil kommer et bredere krav
om behandler-id pa alle henvendelser og registrering af kontaktform. Bemaerkningerne
leegger desuden op til et fremtidigt sanktionsspor ved manglende efterlevelse af krav til
indberetning og datadeling, herunder mulighed for bede og afgerelser svarende til § 276
b; den praecise ordning er endnu ikke fastlagt.

Almen praksis er kendetegnet ved, at mange sygdomsforlgb praesenterer sig uspecifikt og
afklares over tid. En patient med hoste og forveerret vejrtraekning kan f.eks. have forkalelse,
lungebetaendelse, influenza, COVID-19, astma, KOL, reflux, hjertesygdom eller en anden
tilstand. Det vil ofte hverken vaere muligt eller fagligt korrekt at veelge én sikker sygdoms-
diagnose. ICPC-klassifikationen rummer bade symptom- og sygdomsdiagnoser, men det
fremgar endnu ikke, hvilket kodeniveau der vil blive kreevet. En tvungen diagnosekode kan
derfor registrere en sygdom, der ikke er bekreeftet, eller ende i en uspecifik kode med be-
greenset veerdi.

Veelges en specifik sygdomskode, kan data saledes fremsta mere praecise, end det klini-
ske grundlag berettiger til. Veelges derimod en mere uspecifik symptomkode sdsom hoste,
er registreringen fagligt mere redelig, men kan ikke uden videre bruges til at identificere
populationer med en bestemt sygdom.
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Data bliver ikke mere sande af, at laegen tvinges til at vaelge en kode

Usikkerheden geelder ogsa kroniske diagnoser, der ofte bygger pa taerskelveerdier, gen-
tagne malinger og kliniske vurderinger. Fejlklassifikation i sundhedsdata er velkendt. I en
undersogelse af Det Nationale Diabetesregister var 21 procent af den undersegte popula-
tion identificeret alene ud fra hyppigheden af blodsukkermalinger, uden at registerkriteriet
kraevede veerdier over diagnosegraensen; de fleste af disse havde formentlig ikke diabetes,
og den malte dedelighed blandt diabetespatienter afhang af den anvendte registerdefini-
tion8. En journalgennemgang i én praksis fandt, at 14 procent var registreret med type 2-
diabetes uden at have sygdommen?, og i en international undersagelse havde omkring 60
procent med oplyst laegediagnosticeret KOL ikke luftvejsobstruktion ved spirometri, hvor-
for diagnosen ikke kunne bekraeftes™®. I en dansk validering af registerdiagnoser for med-
fodt hjertesygdom var 36 procent af de undersagte personer fejlklassificerede. Diagnose-
koder og andre registerkoder ber derfor ikke betragtes som mere praecise populations-
markerer, end det kliniske grundlag tillader.

P& store populationer kan selv beskeden fejlklassifikation fa betydelige konsekvenser. En
upraecis eller overspecifik kode kan desuden fa betydning uden for sundhedsvaesenet,
f.eks. nar journaloplysninger med patientens samtykke senere videregives til forsikrings-
og pensionsselskaber. Der bar derfor veere klare procedurer for at rette fejl i delte oplys-
ninger og for at sikre, at rettelser nar frem til modtagerne, jf. databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 16 og 19. Det ber samtidig sta klart, hvem patienten kan henvende sig til, hvis
vedkommende har faet en fejlagtig diagnose eller er blevet udpeget til et forkert tilbud.

Den varslede udvidelse ber derfor ikke kraeve diagnosekodning, hvor en meningsfuld eller
sikker diagnostisk klassifikation ikke foreligger. Kontaktformen bgr ikke i sig selv udlese
diagnosekodning, og kodning pa symptomniveau eller en overordnet kode inden for det
relevante organkapitel bar kunne opfylde kravet, nar en mere specifik diagnose ikke fagligt
foreligger.

Data indsamlet til afregning ber ikke blive data til identifikation og styring
Regionerne modtager allerede personhenfarbare afregningsdata, men afregningsoplysnin-
gerne identificerer ikke systematisk, hvilken konkret behandler der stod for den enkelte
kontakt. Lovforslaget leegger derfor op til, at alle henvendelser registreres med behandler-
id, sa regionen kan se, hvilken behandler der stod for en kontakt, som farte til afregning.

DSAM har forstaelse for behovet for at kunne kontrollere afregningen, og kontrol af udbe-
talte tilskud og honorarer er da ogsa et udtrykkeligt formal i den foresldede § 195 a, stk. 2.
Netop fordi planlaegning, kvalitetsudvikling og kontrol samles i én bred hjemmel, ber det
fremga klart, hvilke oplysninger der kan anvendes personhenfarbart til hvilke af formalene.
Hvis behandler-id indferes af hensyn til afregningskontrollen, bar anvendelsen af oplysnin-
gen tilsvarende afgraenses til kontrol. Et behov for afregningskontrol ber ikke i sig selv be-
grunde, at behandler-id anvendes personhenferbart til andre formal sdsom identifikation,
planleegning eller faglig ledelse. Det ber samtidig afklares, hvordan behandleren registre-
res, nar flere behandlere medvirker i samme kontakt, hvilket ofte vil vaere tilfeeldet ved
lange konsultationer.
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Den kommende honorarstruktur skal samtidig skabe sterre sammenhaeng mellem laeger-
nes honorar og patienternes behandlingsbehov. Det ager behovet for at analysere, om nye
registreringskrav kan skabe utilsigtede incitamenter til bestemte former for kodning.

Det ger klare lovgraenser for brugen seerlig vigtige. Efter § 197 a fastlaegges oplysninger,
formal og adgangsform farst i senere bekendtgerelser. Lovteksten opregner bestemte
modtagerkategorier, men ministeriet anferer i bemaerkningerne, at oplistningen ikke er
udtemmende. Bemaerkninger kan ikke udvide en bemyndigelse ud over dens ordlyd, og
forholdet mellem lovtekst og bemaerkninger bear derfor afklares. Udtrykket "oplysninger om
virksomheden” i § 195 a, stk. 2, er viderefort fra gaeldende § 195, stk. 2, hvor det er ledsa-
get af en udtrykkelig afgreensning mod oplysninger, der kan identificere patienten. Nar af-
graensningen ophaeves, ber loven praecisere, hvor langt udtrykket raekker, herunder i hvil-
ket omfang det omfatter personhenferbare patientoplysninger.

Erfaringen med bekendtgerelsen om Et Kontaktpunkt viser desuden, at den endelige regu-
lering kan afvige veesentligt fra heringsudkastet; her udgik blandt andet bekendtgerelsens
saerskilte klagebestemmelser, og der blev indsat en formalsbestemmelse, der ogsa omfat-
ter "andre formal”. Folketinget og haringsparterne kan derfor ikke pa lovforslagets grund-
lag fuldt ud vurdere, hvem der kan f& adgang til personhenfarbare helbredsoplysninger, til
hvilke formal og pa hvilke betingelser. Derfor ber de vaesentligste graenser fremga af loven.

Det er DSAM'’s opfattelse, at de grundleeggende rammer for databehandling af personhen-
forbare helbredsoplysninger udtrykkeligt ber fremga af stk. 2. For det fgrste samler be-
stemmelsen planlaegning, kvalitetsudvikling og kontrol, selv om der er tale om 3 forskellige
databehandlingsformal, der ikke uden videre kraever databehandling af samme oplysnin-
ger eller databehandling pa samme identifikationsniveau. Det bgr derfor i loven praecise-
res, hvilke oplysninger der ma behandles til hvert af de tre formal, pa hvilket identifikati-
onsniveau og med hvilke begreensninger i adgangen til at videreanvende oplysningerne.
For det andet palaegges klinikkerne efter ordlyden at give "oplysninger om virksomheden”.
Det fremgar derfor ikke klart af bestemmelsen, at oplysningspligten som forudsat i be-
maeerkningerne omfatter personhenfarbare helbredsoplysninger. For det tredje indebaerer
samlingen af de tre formal i én bred bemyndigelse en risiko for formalsglidning. Registre-
rede data vil ikke n@dvendigvis afspejle hele grundlaget for et klinisk valg, herunder at
flere behandlingsmuligheder kan veere fagligt forsvarlige, eller at patientens praeferencer
har haft betydning. Hvis detaljerede og personhenfarbare oplysninger samtidig kan anven-
des til kontrol, styring eller honorering, kan det skabe risiko for fejlkodning, strategisk regi-
strering og aendret klinisk adfeerd. Lovgivningen bygger af naevnte grunde pa en principiel
sondring mellem behandling af data til formal for kvalitetsudvikling og kontrol. I lovbe-
meerkningerne til § 42 d er det af naevnte grunde fastslaet, at kvalitetsudvikling ikke om-
fatter kontrol af enkeltpersoner ved konkret mistanke om fejl. Den samme principielle af-
greensning ber gaelde for oplysninger, der efter §§ 195 a og 197 a behandles til kvalitetsud-
vikling. Det bar derfor preeciseres, at oplysninger, der indsamles til formal for planlaegning
eller kvalitetsudvikling, ikke kan anvendes som led i regionernes faglige ledelse eller til
kontrol af den enkelte laegeklinik. DSAM anbefaler derfor, at anvendelsen af data til hen-
holdsvis planlaegning, kvalitetsudvikling og kontrol afgraenses saerskilt i loven, og at data
indsamlet til formal for planleegning og kvalitetsudvikling ikke kan anvendes til formal for
kontrol af den enkelte klinik.
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Det er videre DSAM'’s opfattelse, at bemyndigelsen i stk. 4 bar afgraenses, sa det af be-
stemmelsen er klart, hvilke oplysninger og hvilket identifikationsniveau der ma anvendes
til hvert formal samt adgangsform og adgangsberettigede funktioner. Adgangen til oplys-
ninger efter stk. 4 omfatter ogsa private personer og institutioner. I bemaerkninger er det
fastsat, at de personer, der kan f& adgang til oplysningerne efter § 197 a, vil vaere underlagt
en lovbestemt tavshedspligt efter sundhedslovens § 40 eller forvaltningslovens § 27.

DSAM kan oplyse, at private personer, der ikke er sundhedspersoner, ikke er omfattet af
den lovbestemte tavshedspligt i sundhedslovens § 40 og forvaltningslovens § 27. Det bar
afklares, hvilket tavshedspligtsgrundlag der gaelder for de enkelte modtagerkategorier.
Endelig ber det efter DSAM’s opfattelse praeciseres, om adgang sker gennem Digital
Sundhed Danmark efter § 197 a, eller efter § 195 a, stk. 4 som en direkte adgang fra klinik-
ken til regionen.

DSAM anbefaler:

e at det i selve loven fastlaegges, om og i hvilket omfang § 195 a omfatter per-
sonhenferbare helbredsoplysninger, herunder hvilke formal, datakategorier
og modtagere der er omfattet, om journalens fritekst kan tilgds, samt hvor-
dan § 195 a og § 197 a spiller sammen.

e at personhenfaerbare oplysninger kun ma anvendes, nar formalet ikke med ri-
melighed kan opfyldes med anonyme oplysninger, og da sa vidt muligt i
pseudonymiseret form.

e at patienten far mulighed for at frabede sig personhenferbar anvendelse til
planlzegning og kvalitetsudvikling.

e at data indsamlet til afregningskontrol ikke anvendes personhenferbart til
andre formal uden saerskilt hjemmel, og at undtagelser fra patientens frabe-
delsesret begraenses til de oplysninger, der er nedvendige for det konkrete
kontrolformal.

o at der for hvert formal fastsaettes regler om oplysningstyper, identifikations-
niveau, adgangsform, adgangsberettigede funktioner og logning.

o at opslag, automatiserede anvendelser og videregivelser gores synlige for
patienten.

o at obligatorisk diagnosekodning begrzanses til kontakter, hvor kodningen er
klinisk meningsfuld, at symptomniveau eller en overordnet kode kan anven-
des, ndr en mere specifik diagnose ikke fagligt foreligger.

o at der sikres mulighed for at rette fejlagtige oplysninger hos modtagerne.

o at udmentende bekendtgerelser sendes i offentlig hering, og at Datatilsy-
nets udtalelse efter databeskyttelseslovens § 28 indhentes og offentligge-
res sammen med hgringsmaterialet.

e at oplysninger indsamlet til kvalitetsudvikling og planlaegning ikke anven-
des til kontrol eller administrativ detailstyring af den enkelte laeges kliniske
beslutninger, og at denne afgransning fastlaegges i loven.
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2. Identifikation og uanmodet patienthenvendelse om patientbehandling

§ 197 a giver som noget nyt mulighed for ved bekendtgarelse at tillade videreanvendelse
til et nyt formal, herunder patientbehandling. Bestemmelsen giver hjemmel til, at ministe-
ren kan fastseette regler om at give regionsrad, herunder sundhedsrad, kommunalbestyrel-
ser, autoriserede sundhedspersoner og private personer eller institutioner, der driver syge-
huse m.v., kan fa adgang til eller videregive oplysninger, herunder helbredsoplysninger, fra
de centrale sundhedsmyndigheder og Digital Sundhed Danmark. £ndringen af § 193 b,
stk. 3, nr. 9, udvider samtidig adgangen til oplysninger fra den feelles digitale infrastruktur
til samme kreds af modtagere.

Lovbemeerkningerne beskriver konkret, at en sundhedsperson eller administrativ medar-
bejder efter en politisk beslutning i et sundhedsrad kan fa personhenferbare patientoplys-
ninger med henblik pa at identificere en patientgruppe. Oplysningerne kan derefter vide-
regives til patientens egen leege, som kan kontakte patienten og tilbyde patientbehand-
ling. I lovbemaerkningerne star, at efter sundhedslovens § 15 kan patientbehandling som
udgangspunkt kun ske med patientens informerede samtykke.

Lovbemaerkningerne sammenblander spgrgsmalet om patienters ret til at afsla patientbe-
handling med spargsmalet, om patientens oplysninger ma anvendes til at identificere og
ops@ge patienten. Samtykket efter sundhedslovens § 15 vedrarer kun selve patientbehand-
lingen. Nar patienten kontaktes, er vedkommende allerede blevet identificeret gennem
personhenferbare helbredsoplysninger, og oplysningerne er blevet anvendt og videregivet.
Lovforslaget giver ikke en tilsvarende generel mulighed for pa forhand at sige nej til at
blive identificeret. DSAM onsker dette hul i patientens selvbestemmelse lukket.

At blive identificeret med henblik pa et tiloud om patientbehandling vil mange opleve som
omsorg fra samfundets side, mens andre kan opleve det som graenseoverskridende. Ord-
ningen abner for, at centralt indsamlede helbredsoplysninger bruges til at finde personer,
som efterfalgende kan kontaktes, uden at de selv har henvendt sig, og uden at de har en
generel mulighed for at sige fra. Systematisk fremsagning kan desuden udpege borgere,
som tilouddet ikke er relevant for, blandt andet fordi diagnosekoder kan veere upraecise (jf.
afsnit 1). Deres helbredsoplysninger kan dermed vaere blevet anvendt og videregivet, uden
at det forer til et relevant patientbehandlingstilbud.

I beslaegtede situationer er anvendelsen af centralt opbevarede helbredsoplysninger med
henblik pa uopfordret kontakt underlagt snaevre betingelser og seerlige garantier. I be-
kendtgerelse nr. 736 af 24. maj 2022 om tilbagemelding om vaesentlige helbredsmaessige
fund er der i § 11 fastsat snaevre betingelser for, at oplysninger fra nationale og regionale
sundhedsregistre, som behandles til forskning efter databeskyttelseslovens § 10, kan vide-
regives til den registrerede. Oplysningerne kan kun videregives, hvis den registrerede lider
af en livstruende eller klart alvorlig sygdom, der tillige er smitsom og kan behandles, og
hvis databehandlingen, herunder videregivelsen, er nadvendig af hensyn til den registrere-
des vitale interesser. Den projektansvarlige skal desuden treeffe de nedvendige foranstalt-
ninger for at sikre den registreredes ret til ikke at modtage information om sin helbredstil-
stand og behandlingsmuligheder. Begraensningen er i forarbejderne til databeskyttelseslo-
vens § 10, stk. 5, begrundet i hensynet til individbeskyttelse og selvbestemmelse, herunder
retten til ikke at vide.
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De samme hensyn ger sig gaeldende, nar centralt opbevarede oplysninger skal bruges til at
opsege patienter med tiloud om patientbehandling.

DSAM har ikke noget imod, at egen laege kontakter patienter, heller ikke i pakkeforlab.
Indvendingen gaelder myndighedernes brug af personhenfarbare oplysninger til at finde
patienter far kontakten. § 197 a ber derfor ikke dbne en mere lempelig adgang til uanmo-
det henvendelse péa grundlag af centralt opbevarede oplysninger, end lovgiver hidtil har ac-
cepteret. Hvor lovgiver har accepteret systematisk henvendelse, som i screeningsprogram-
merne, kan borgeren framelde sig. Fastholdes en bredere adgang til opsporing, ma patien-
ten som minimum pa forhand derfor kunne fraveelge den, jf. afsnit 3.

DSAM anbefaler:

e at oplysninger behandlet efter § 197 a ikke kan anvendes til uanmodet at
rette henvendelse til patienten om tilbud om patientbehandling, medmindre
den registrerede lider af en livstruende eller klart alvorlig sygdom, der til-
lige er smitsom og kan behandles.

3. Frabedelsesret efter § 42 d, men ikke efter § 195 a og § 197 a

DSAM mener, at deling af helbredsoplysninger om konkrete patienter som udgangspunkt
ber ske med patientens samtykke. Som minimum begr patienten enkelt og reelt kunne fra-
bede sig bestemte former for personhenfarbar videregivelse og videreanvendelse af egne
sundhedsoplysninger.

Lovforslaget giver patienten en klar frabedelsesret pa ét omrade: Efter den foresldede § 42
d, stk. 5, kan patienten sige nej til videregivelse til kvalitetssikring eller kvalitetsudvikling.
Her ma oplysningerne kun bruges statistisk, og resultaterne ma ikke kunne henferes til en-
keltpersoner. § 195 a, stk. 2 og § 197 a giver derimod adgang til personhenferbar anven-
delse og videregivelse til samme formal uden en tilsvarende generel frabedelsesret. DSAM
savner en begrundelse for forskellen. Det ber samtidig afklares, hvilken virkning patientens
fravalg efter § 42 d har, hvis de samme oplysninger gnskes anvendt til kvalitetsudvikling
efter § 195 a, stk. 2 eller § 197 a.

Databeskyttelsesforordningen kreaever dataminimering og proportionalitet og giver mulig-
hed for yderligere nationale betingelser for behandling af helbredsoplysninger. DSAM an-
befaler, at denne mulighed bruges til at sikre patienten en udtrykkelig frabedelsesret ved
de beskrevne former for videregivelse og videreanvendelse.

DSAM anerkender, at personhenfaerbare oplysninger kan vaere ngdvendige, f.eks. ved alvor-

lige patientsikkerhedsproblemer eller lovbestemte tilsynsopgaver. Det begrunder ikke en
generel adgang uden samtykke eller mulighed for fravalg.
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DSAM anbefaler:

e at patienten kan frabede sig personhenforbar videregivelse og videreanven-
delse, og at fravalget for oplysninger, der stammer fra almen praksis, sa vidt
muligt hdndhaeves ved kilden, inden oplysningerne forlader praksis.

e at opslag, automatiserede anvendelser og videregivelser logges og gores
synlige for patienten.

4. Data til kvalitet ma ikke uden klare graenser blive data til kontrol og
sanktion

Datalovforslaget skal styrke regionernes mulighed for at fglge klinikkernes efterlevelse af
nationale krav. Kronikerpakkeforslaget kreever for nydiagnosticerede patienter i de omfat-
tede malgrupper, at det almenmedicinske tilbud sammen med patienten udarbejder en
personlig behandlingsplan inden 30 kalenderdage efter diagnosen og vurderer, om patien-
ten skal henvises til patientrettet forebyggelse. Hvis fristen ikke overholdes, kan patienten
klage til Regionsradet; de naermere afggrelses- og handhaevelsesmuligheder forudsaettes
fastlagt senere.

Patienten har derimod ingen tilsvarende pligt til at deltage. Manglende medvirken kan der-
for via de indsendte data fremsta som mangelfuld lsegefaglig indsats. Bemaerkningerne
anser retten til patientrettet forebyggelse for opfyldt, hvis patienten selv ensker at udskyde
opstarten. Tilsvarende begr det sta klart, hvornar klinikkens pligt er opfyldt, hvis patienten
afslar, ikke reagerer eller ikke gnsker yderligere kontakt.

Laegen skal kunne holdes ansvarlig for det, laegen skal gere, ikke for det, patienten
veelger at gore

Ministeriet anferer selv i bemaerkningerne, at kontrollen med udbetalte honorarer ikke kan
anga den individuelle behandling af en patient, fordi den beror pa et sundhedsfagligt sken.
DSAM er enig i den afgreensning og anbefaler, at den skrives ind i selve lovteksten, sa den
ikke alene hviler pa bemaerkningerne. Data ber samtidig ikke kunne skifte karakter fra data
fra patientbehandling eller kvalitetsarbejde til grundlag for kontrol eller sanktion uden et
klart retligt grundlag og tydelige regler om formal og proportionalitet.

Data til kvalitetsudvikling ma ikke bruges til administrativ detailstyring af leegens kliniske
beslutninger. Der skal vaere plads til forskellige laegefagligt forsvarlige valg og skan, der
tager haejde for patientens snsker og fravalg. Afvigelser fra standardforleb og procesmal er
derfor ikke i sig selv udtryk for darlig patientbehandling. Lovbemaerkningerne fastslar, at
kvalitetsudvikling efter § 42 d ikke omfatter kontrol af enkeltpersoner ved konkret mis-
tanke om fejl. Samme afgraensning ber gaelde, nar oplysninger efter § 195 a og § 197 a an-
vendes til kvalitetsudvikling. Nar registreringskrav og data kobles til styring, kontrol eller
honorering, kan det tilskynde til zendret kodning og kliniske valg, som ikke gavner patien-
ten. Risikoen bar vurderes, og de ngdvendige veaern skrives ind i loven, for registreringskra-
vene udmgntes.
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DSAM anbefaler:

e at det praeciseres, hvornar klinikkens pligt er opfyldt, hvis patienten afslar
tilbuddet, onsker at udskyde det, ikke reagerer eller pa anden made ikke
medvirker.

e at sanktioner alene knyttes til klart definerede forpligtelser, som klinikken
selv kan opfylde.

e at anvendelse af kliniske data til kontrol eller sanktion kraever klare og sar-
skilte regler, og at det lovfzestes, at den skonomiske kontrol med udbetalte
tilskud og honorarer ikke kan anga den individuelle patientbehandling.

e at oplysninger indsamlet til kvalitetsudvikling og planlaegning ikke anven-
des til personrettet kontrol eller administrativ detailstyring af den enkelte
leges kliniske beslutninger, og at denne afgraensning fastlaagges i loven.

5. Datadeling og proceskrav skal std mal med patientgevinsten

DSAM deler ambitionen om bedre patientbehandling for mennesker med kronisk sygdom.
Kronikerpakkerne er et centralt eksempel pa, hvad datalovforslagets hjemler skal bruges
til: Bemeerkningerne beskriver personhenfgrbar datadeling som en forudsaetning for at
identificere relevante personer og monitorere de lovpligtige frister.

Den faglige grundmodel er ikke ny. Sundhedsstyrelsens generiske model for forlebspro-
grammer gar tilbage til 2008 og omfatter bl.a. identifikation, stratificering, almen praksis
som typisk tovholder, statte til egenomsorg og monitorering™. Sundhedsstyrelsen anfarer
samtidig, at forlebsprogrammerne udfases, fordi indholdet overlapper med pakkeforle-
bene’. DSAM har ikke i hgringsmaterialet eller Sundhedsstyrelsens offentliggjorte materi-
ale fundet en samlet evaluering af, hvilken patientrelevant helbredsgevinst forlgbspro-
grammerne har medfert. Det er derfor uklart, hvilket dokumenteret problem de nye bin-
dende proceskrav og datamonitoreringen skal lgse, og hvilken yderligere patientgevinst de
skal skabe. Behovet for data til at monitorere en politisk valgt model dokumenterer ikke i
sig selv nedvendigheden af personhenferbar dataindsamling.

Klinisk tid har en alternativ anvendelse, og tid til registrering og produktion af data til sty-
ringsformal kan ikke samtidig bruges pa patientbehandling og har derfor en reel patient-
meessig alternativomkostning. Lovbemaerkningerne forventer da ogsa mindre negative
gkonomiske og administrative konsekvenser for de almenmedicinske tilbud som folge af
&ndrede arbejdsgange og mere systematisk indberetning, mens oversigtsskemaet angiver
ingen konsekvenser for erhvervslivet. Uoverensstemmelsen ber afklares, og klinikkernes
tidsforbrug og omkostninger bar vurderes konkret.

Det engelske Quality and Outcomes Framework (QOF) er en relevant advarsel. En systema-
tisk BMJ-gennemgang fra 2025 fandt kortsigtede forbedringer i registreret kvalitet, nar
der blev indfart skonomisk incitament til patientbehandling af udvalgte sygdomme, men
langt mindre konsistente effekter efter tre ar og tegn pa en mindre forringelse af ikke-inci-
tamentsbelagt patientbehandling.
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I ét nationalt studie faldt den QOF-relaterede dedelighed ikke hurtigere end forventet i
forhold til udviklingen i sammenlignelige lande. Gennemgangen viste dog tegn pa feerre
forebyggelige indleeggelser, men med usikkerhed om arsagssammenhaengen™. Modellen
er ikke direkte sammenlignelig med den danske, men illustrerer risikoen ved at gere be-
stemte malbare aktiviteter styrende for klinisk prioritering.

Det malbare ma ikke fortreenge det vaesentlige.

DSAM anbefaler:

e at den patientrelevante mervzaerdi af de nye bindende og datamonitorerede
elementer dokumenteres, herunder alternativomkostningen ved den beslag-
lagte leegetid.

e at ordningen evalueres pa patientrelevante resultater frem for gennemforte
procesmal.

6. Nye data fra almen praksis ma ikke behandles pa infrastruktur uden doku-
menteret databeskyttelsesretligt grundlag

Datalovforslaget udvider indsamlingen og den personhenfarbare deling af oplysninger fra
almen praksis, og efter § 197 a kan oplysningerne efter naermere regler videregives fra de
centrale sundhedsmyndigheder og Digital Sundhed Danmark. Retsgrundlag, ansvar og sik-
kerhed ma derfor vaere dokumenteret for den infrastruktur, hvor oplysningerne behandles.

Den nationale genomdatabase giver anledning til bekymring pa det punkt. Nationalt Ge-
nom Center (NGC) behandler genetiske oplysninger sammen med helbredsoplysninger,
der videregives fra sundhedsvaesenet', og efter forarbejderne til sundhedslovens § 223 a
har oplysninger fra leegepraksis fra begyndelsen veeret taenkt ind i genomdatabasens data-
grundlag®. Af aktindsigt fra Sundhedsdatastyrelsen (SDS) og NGC fremgar, at styrelsen ar-
bejder pa at forbinde genomdatabasens infrastruktur med supercomputeren Gefion, der
drives af selskabet Danish Centre for Al Innovation (DCAI). I en indstilling til styrelsens
direktion af 1. april 2026 star, at det "vil vaere muligt at behandle data fra genomdataba-
sen” pa Gefion". Den 3. august 2026 oplyste styrelsen, at der hverken var indgaet en data-
behandleraftale med DCAI eller udarbejdet et saerskilt dokument om retsgrundlaget for
forbindelsen, og indstillingen angiver selv kontrakt og databehandleraftale som udesta-
ende'. Materialet dokumenterer ikke, at genomdata er behandlet p& Gefion, men det giver
heller ikke et fuldstaendigt grundlag for at fastsla, at de databeskyttelsesretlige krav til den
planlagte anvendelse af genomdata pa Gefion er opfyldt.

DSAM har tidligere vurderet, at Gefion og DCAI ikke er egnede til at behandle danskernes

helbredsoplysninger og genomdata'®, og anbefalet, at de szerlige vaern om genetiske op-
lysninger fra NGC viderefgres usendret i den nye datainfrastruktur.

Dansk Selskab for Almen Medicin e Stockholmsgade 55, 2100 Kegbenhavn @ e 7070 7431 e dsam@dsam.dk e www.dsam.dk


mailto:dsam@dsam.dk
http://www.dsam.dk/

Almen
Medicin

‘ Dansk
? SgPsskab for

Side 12 af 13

DSAM anbefaler:

e at personhenferbare oplysninger, der indsamles fra almen praksis efter lov-
forslaget, forst behandles pa Gefion eller anden infrastruktur, ndr retsgrund-
laget og ansvarsfordelingen er dokumenteret, de relevante krav til databe-
handleraftaler efter GDPR artikel 28 og konsekvensanalyse efter GDPR arti-

kel 35 er opfyldt, og de nedvendige sikkerhedsforanstaltninger er gennem-
fort.

Med venlig hilsen

aria Kriiger
Formand for DSAM
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