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Til Digitaliseringsstyrelsen

Hoeringssvar vedr. fornyet horing over udkast til forslag til lov om
offentlige myndigheders og organers udvikling og anvendelse af
Al-systemer ved behandling af personoplysninger (AI-hjemmels-
loven)

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) takker for muligheden for at kommentere det
reviderede lovforslag. DSAM var ikke pa heringslisten ved den ferste haring, som blev af-
brudt ved valgudskrivelsen, men afgav hgringssvar den 2. marts 2026. DSAM kvitterer for
denne gang at vaere pa heringslisten.

Lovforslaget giver myndigheder og organer en generel, supplerende hjemmel til at be-
handle personoplysninger ved udvikling og anvendelse af AI som led i deres lovbestemte
opgaver. Sektorlovgivningen, herunder sundhedslovgivningen, geelder fortsat. Hjemlen
spaender fra rutineadministration til klinisk beslutningsstette med helbredsoplysninger.
Dataetisk Rads formand har kritiseret dens bredde og manglende sondring mellem oplys-
ningstyper og anvendelser, blandt andet med henvisning til forskellen mellem bibliotekslan
og sundhedsoplysninger ™,

Lovforslaget regulerer alene databehandling. Patientbehandling er fortsat underlagt sund-
hedslovgivningens regler om information, samtykke, journalfering, tavshedspligt, lovbe-
stemt datadeling og faglig forsvarlighed. Den nye hjemmel aendrer ikke i sig selv, hvad en
sundhedsperson ma gare over for en patient, og § 4 giver ikke adgang til at begreense pa-
tientens rettigheder efter sundhedslovgivningen.

Al har betydeligt potentiale i sundhedsvaesenet, og der findes allerede klinisk validerede
modeller til blandt andet billeddiagnostik og risikostratificering. DSAM’s bemaerkninger
skal ses i dette lys. Fire forhold begrunder saerlige krav til brug af den nye hjemmel pa
sundhedsomradet:

e Fortrolighed er afgerende for patientbehandling. Patienter skal kunne stole pa
tavshedspligten, sa de trygt forteeller det, der er ngdvendigt for udredning og pati-
entbehandling.

e Fejl i helbredsoplysninger kan fore til forkert patientbehandling. Datadeling
og datagenbrug kan lade fejl felge patienten gennem mange systemer. Rettelser
skal derfor sla igennem dér, hvor oplysningerne bruges, ogsa nar det geselder Al, jf.
afsnit 2.1.
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o Patientens selvbestemmelse skal sikres. Undersggelse og patientbehandling
kreever som udgangspunkt informeret samtykke. Sundhedslovgivningens patient-
rettigheder gaelder ogsa ved klinisk AI. Der er behov for klare regler om informa-
tion og mulighed for at fraveelge klinisk Al i egen udredning og patientbehandling,
jf. afsnit 3.2.

e Medicinsk AI kraever tilstrakkelig kontrol. AI beregnet til eksempelvis medi-
cinsk monitorering, diagnostik eller valg af patientbehandling er som udgangs-
punkt medicinsk udstyr med krav om CE-maerkning. EU-forordningen om medi-
cinsk udstyr (MDR) tillader dog pa nsermere betingelser sundhedsinstitutioners
egen udvikling og brug uden CE-maerkning og uden krav om uafhaengig forhands-
vurdering. Den nye hjemmel kan efter DSAM’s vurdering @ge denne brug. Kontrol-
lens tilstraekkelighed ber derfor afklares, jf. afsnit 4.

Hjemlen ber derfor ledsages af bindende beskyttelseskrav for helbredsoplysninger, ogsa i
sundhedsinstitutioners egne systemer.

Lovforslaget har vaesentlig betydning for sundhedsvaesenet. DSAM finder det derfor kriti-
sabelt, at blandt andre Laegeforeningen, Praktiserende Laegers Organisation og Dansk Sy-
geplejerad fortsat mangler pa hgringslisten, pa trods af DSAM's kritik af samme problem
ved den ferste hering.

DSAM's hovedanbefalinger er:

e Bindende minimumskrav for brug. Loven skal paleegge den ansvarlige minister
at fastsaette bindende, risikotilpassede minimumskrav efter § 3, stk. 2, til AI-base-
ret databehandling af helbredsoplysninger. Kravene skal omfatte risikostyring, da-
takvalitet, tilladte oplysningskategorier, logning, menneskeligt tilsyn og dokumenta-
tion. De skal ogsa geelde sundhedsinstitutioners egenudviklede systemer og veere
tradt i kraft, far den nye hjemmel bruges til helbredsoplysninger.

e Faste rammer for rettighedsbegraensninger. Loven skal stille minimumskrav til
bekendtgarelser efter § 4 om formal, datatyper, raekkevidde, varighed, garantier og
efterprovelse. Nedvendighed og forholdsmaessighed skal begrundes offentligt. Be-
graensninger skal knyttes til afgraensede systemer eller databehandlinger og ma
ikke omfatte hele sektorer. For helbredsoplysninger ma § 4 ikke begreense retten
til rettelse eller indsigelse, retten til begreensning af databehandlingen, mens en
bestridt oplysnings rigtighed undersgges, eller pligten til at underrette modtagere
om rettelser og begraensninger.

e Konsekvensanalyse og abenhed for brug. Loven skal kraeve en daekkende, risi-
kotilpasset konsekvensanalyse vedrgrende databeskyttelse (DPIA), for hjemlen bru-
ges til Al-baseret databehandling af personoplysninger, ogsa uden pligt efter arti-
kel 35 i databeskyttelsesforordningen (GDPR). Nedvendige beskyttelsesforanstalt-
ninger og en offentlig version af analysen skal vaere pa plads fer databehandlingen.
Begge versioner skal holdes ajour. Udeladelser fra den offentlige version skal be-
grundes konkret med angivelse af retsgrundlaget.
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e Datakvalitet og rettelser pa tvaers af systemer. Loven skal sikre rammerne for
tilstreekkelig datakvalitet ved al databehandling efter loven. Rettelser og afkreeftel-
ser i kildesystemerne skal sla igennem i Al-systemernes datagrundlag og data til
gentraening, ogsa efter deling eller kopiering. Borgeren og beslutningstageren skal
kunne se, hvilke oplysninger systemet har lagt til grund. Fejl i den enkeltes oplys-
ninger kan give forkerte resultater, selv om systemet fungerer godt med korrekte
inputdata.

e Vaern for datasamlinger til AL Loven ber begreense politiets og efterretningstje-
nesternes adgang til datasamlinger, der indeholder helbredsoplysninger og er op-
bygget efter loven til udvikling og anvendelse af Al Oplysninger fra disse datasam-
linger bar kun kunne udleveres i konkrete sager. Udlevering bar kreeve en forudga-
ende retskendelse og en begrundet, individuel mistanke mod den person, oplysnin-
gerne vedrgrer. Politi og efterretningstjenester ber hverken have lgbende segead-
gang eller adgang til hele datasamlinger til generel efterretningsanalyse. Vaernet
ber omfatte hele datasamlingen og geelde pa tveers af myndighedsomrader. Det
skyldes, at helbredsoplysninger sammenstillet med andre oplysninger kan give et
mere detaljeret billede af borgeren end kildesystemerne hver for sig. Tilsvarende
veern bar overvejes for andre saerligt falsomme oplysninger, jf. afsnit 2.3.

e Klare rammer for genbrug og ret til fravalg. Viderebehandling af helbredsoplys-
ninger til udvikling og gentreening efter loven skal kraeve en konkret vurdering af
foreneligheden med det oprindelige formal. Fastholdes adgangen uden en sadan
vurdering, skal lovhjemlens ngdvendighed og forholdsmaessighed begrundes, og
hvert projekts formal og datakategorier afgraenses med dokumenteret ngdvendig-
hed, forholdsmaessighed og dataminimering. Patienter ber kunne fraveelge brug af
deres helbredsoplysninger til udvikling og gentraening efter loven, uanset om for-
malet beskrives som patientbehandling, kvalitetsudvikling eller forskning. De bar
ogsa kunne fraveelge klinisk Al i egen udredning og patientbehandling, s& sund-
hedspersonens vurdering foretages uden statte i Al-forslag.

e Kontrol med egenudviklet medicinsk AI. Lovbehandlingen skal undersgge, om
hjemlen kan ege brugen af egenudviklet medicinsk AI uden CE-maerkning under
MDR artikel 5, stk. 5 (in-house-undtagelsen). Behovet for supplerende patientsik-
kerhedskontrol og lovgrundlaget herfor skal afklares. DSAM foreslar inden for EU-
rettens rammer CE-maerkning af naermere afgraensede typer medicinsk AI ved be-
tydelig klinisk risiko eller bred anvendelse. Systemer, der fortsat bruges under und-
tagelsen, ber vurderes uafhaengigt feor brug, jf. afsnit 4.

De uddybende kommentarer falger nedenfor. Afsnit 1 og 2 vedrerer databehandling og
borgerrettigheder med seerlig vaegt pa helbredsoplysninger. Afsnit 3 og 4 vedrerer klinisk
anvendelse, patientens selvbestemmelse og medicinsk Al. Sidehenvisninger gaelder lovud-
kastets bemeerkninger.
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1. Retssikkerhedsmaessige hovedpunkter

Lovforslaget giver ministrene mulighed for at fastseette bindende beskyttelseskrav efter §
3, stk. 2, og begraense visse GDPR-rettigheder efter § 4. DSAM gnsker tydeligere rammer
og minimumskrav i selve loven.

1.1 Bindende garantier, skonomi og grzenser for rettighedsbegransninger

Bindende minimumskrav skal vare en pligt

I § 3, stk. 2, er det forste udkasts »skal« sendret til »kan«, og bemaerkningerne afviser en
generel pligt til at fastsaette beskyttelsesforanstaltninger (s. 32). Pligten bestar dog, nar
databeskyttelsesreglerne kraever saddanne foranstaltninger (s. 58). Datatilsynet lagde ved
den forste hering til grund, at nedvendige yderligere foranstaltninger i disse tilfeelde skal
veere fastsat ved bekendtgerelse, for oplysningerne behandles 2. DSAM anbefaler mere
generelt en udtrykkelig lovfaestet pligt til faelles, bindende minimumskrav, fer hjemlen bru-
ges til helbredsoplysninger.

Uden fzelles krav ma den enkelte dataansvarlige, eksempelvis en region, kommune eller
leegepraksis, i hejere grad selv fastleegge og begrunde kontrolniveauet, jf. afsnit 3.1. Det
kan give dobbeltarbejde og forskelle i patientbeskyttelsen. For systemer pa tvaers af mini-
steromrader, eksempelvis i den kommunale aeldrepleje, abner bemaerkningerne for faelles
bekendtgerelser (s. 75). Udkastet stiller dog hverken krav om feelles regler eller en generel
frist for udstedelsen af bekendtgerelser. Dataetisk Rad anbefalede ved den ferste hering
generelle minimumskrav til beskyttelse af felsomme oplysninger pa tveers af ministeromra-
der, som de enkelte ministre kun skal supplere, hvor det er ngdvendigt . Et centralt fast-
sat minimumsniveau bgr geelde alle, der behandler helbredsoplysninger efter loven, og bar
0gsa overvejes pa andre omrader.

Sundhedsomradet har allerede egne regler om beslutningsstotte

Ved lov nr. 717 af 28. juni 2025 blev der vedtaget en ny § 48 e i sundhedsloven om blandt
andet databehandling af helbredsoplysninger til beslutningsstette ved patientbehandling,
herunder oplysninger tidligere behandlet til forskning og statistik. Stk. 3 paleegger ministe-
ren at fastsaette naermere regler: Ordlyden er »fastsaetter«, mens lovudkastets § 3, stk. 2,
bruger »kan« (4), Ministeren bestemmer ogsa ikrafttreedelsestidspunktet (lovens § 4, stk.
2). En bekendtgerelse har veeret i hering, og DSAM afgav heringssvar den 14. januar 2026
(5), S vidt DSAM er bekendt, er den endnu ikke udstedt. Allerede i 2019 fik ministeren
desuden bemyndigelse til at regulere autoriserede sundhedspersoners indhentning af op-
lysninger om den aktuelle patient og andre patienter til beslutningsstatte ved patientbe-
handling (sundhedslovens § 42 a, stk. 7).

AlI-hjemmelsloven skal geelde sidelebende med sektorlovgivningen. Bemaerkningerne ab-
ner dog for, at ministrene ved senere revisioner kan overveje at lade Al-anvendelse ske
med hjemmel i den nye lov (s. 15-16). Samtidig kan sektorregler eller den dataansvarliges
egne retningslinjer mindske behovet for yderligere beskyttelseskrav efter § 3, stk. 2 (s. 31
og 73). Samspillet med sundhedslovens § 48 e og reglerne efter bestemmelsen bar derfor
afklares under lovbehandlingen.
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Rammerne for begraensninger efter § 4 bor sta i loven

Ifelge bemaerkningerne kan begraensninger efter § 4 omfatte hele sektorer eller enkelte
Al-systemer (s. 41). § 4, 2. pkt. gengiver desuden fortsat GDPR artikel 23, stk. 2, uden for-
ordningens ord »som minimum«. DSAM papegede ved den ferste hgring, at udeladelsen
signalerer et svagere kravniveau end forordningen forudsaetter, og ordene ber indseettes i
lovteksten. Datatilsynet har vurderet, at generelle undtagelser for grupper af dataansvarlige
naeppe er forenelige med GDPR, og fundet det ikke indlysende, at bekendtgerelser fra
samtlige ressortministre kan sikre den klarhed, GDPR artikel 23 kraever @, Institut for
Menneskerettigheder anbefalede ved den farste hering, at betingelserne og garantierne
for rettighedsbegraensninger praeciseres yderligere i lovforslaget ), Dataetisk Rad anbefa-
lede tilsvarende, at selve lovteksten fastslar, at undtagelser skal veere ngdvendige og pro-
portionale, angiver deres mulige karakter og praeciserer de rettigheder og situationer, hvor
ministrene ikke kan gere undtagelse 3. DSAM anbefaler, at de star i selve lovteksten, og at
begraensninger knyttes til afgraensede systemer eller databehandlinger, aldrig til hele sek-
torer, jf. afsnit 2.2. Afgraensning til et bestemt system eller en bestemt databehandling er
ikke i sig selv tilstraekkelig, idet ogsa de berarte personer, rettigheder og situationer skal
afgreenses efter ngdvendighed og forholdsmaessighed.

DSAM finder det positivt, at Datatilsynet skal hgres, for der fastsaettes regler efter bade §
3,stk. 2,09 § 4 (s. 75 0og 79).

Udgifterne til databeskyttelse bor indga i den skonomiske vurdering

Lovudkastet omtaler effektiviseringsgevinster og udgifter til anskaffelse, implementering,
oplaering og vedligeholdelse, men belyser ikke saerskilt risikovurdering, konsekvensana-
lyse, logning, stikprever og tilsyn. Bekendtgerelsernes gkonomiske konsekvenser vurderes
forst ved udstedelsen (s. 48-49). Datatilsynet efterlyste allerede ved den ferste haring, at
arbejdet med at overholde databeskyttelsesreglerne indgar i vurderingen af ressourcebe-
hovet @, En uafhaengig it-sikkerhedsradgiver anslar, at den lebende kontrol og dokumenta-
tion kan koste 10 til 20 procent af et systems anskaffelsespris om aret ).

Udkastet begrunder fravaeret af udgifter som falge af nye pligter med, at ingen palaegges
at bruge hjemlen (s. 48). Gevinsterne forudsaetter imidlertid, at den bruges, og dermed
ogsa udgifter til kontrol og dokumentation hos regioner, kommuner og lsegepraksisser. En
uafhaengig it-radgiver har med henvisning til DUT-princippet peget p4a, at regningen ikke
forsvinder, fordi anvendelsen kaldes frivillig, men flytter til de kommunale budgetter ©),
Bade gevinsterne og de nedvendige udgifter ber indga i lovforslagets skonomiske vurde-
ring.

DSAM anbefaler:

e at loven pdlaegger den ansvarlige minister at fastsatte faelles, bindende mi-
nimumskrav til AI-baseret databehandling af helbredsoplysninger. Kravene
skal vaere tradt i kraft, for den nye hjemmel bruges til helbredsoplysninger,
ogsa til udvikling og gentraening af AI-systemer.

e at loven konkretiserer GDPR’s rammer for rettighedsbegransninger efter § 4

gennem krav til formal, datatyper, raekkevidde, varighed, garantier og efter-
provelse.
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Hver bekendtgerelse skal ledsages af en offentlig begrundelse for nedven-
dighed og forholdsmaessighed, herunder hvorfor mindre indgribende lasnin-
ger ikke er tilstraekkelige. Begraensninger skal knyttes til afgraensede syste-
mer eller databehandlinger og ma ikke omfatte hele sektorer.

o at loven afklarer samspillet med sundhedslovens § 48 e ved udvikling og
brug af klinisk beslutningsstette. Det skal fremg3, hvilke krav der gaelder
ved overlap, og at den nye hjemmel ikke giver adgang til at fravige sund-
hedslovgivningens beskyttelseskrav.

1.2 Dokumentation og efterprevelighed

Minimumskravene ber sikre, at AI's bidrag til kliniske beslutninger kan efterpreves. DSAM
anbefaler automatisk logning af systemets inputoplysninger, svar, tidspunkt og modelver-
sion, da opdateringer og gentraening kan aendre svar og anbefalinger.

Logningen ber ske uden manuel registrering fra sundhedspersonen og uden ungdig kopie-
ring eller opbevaring af helbredsoplysninger. Entydige referencer kan erstatte kopier, hvis
det faktisk anvendte datagrundlag kan genskabes enkelt og med sma omkostninger.

Reel menneskelig vurdering kraever bindende procedurer

Logning dokumenterer systemets bidrag, men ikke i sig selv sundhedspersonens selv-
steendige vurdering. Den skal derfor suppleres med bindende procedurer for reel menne-
skelig vurdering, jf. afsnit 3.1.

Dokumentationen er ogsa nedvendig ved tilsyn og klagebehandling. Folketingets Ombuds-
mand oplyste den 18. august 2026, at den havde bedt en raeekke kommuner redegere for
blandt andet vejledningspligt, notatpligt og saglighed ved Al-brug (?). P4 sundhedsomradet
skal Styrelsen for Patientsikkerhed, Styrelsen for Patientklager og Datatilsynet tilsvarende,
inden for deres respektive opgaver, kunne sammenholde systemets anbefaling og data-
grundlag med sundhedspersonens dokumenterede beslutning.

Al-forordningens logningskrav daekker ikke alle kliniske systemer

Al-forordningen kraever automatisk registrering af relevante haendelser i hajrisikosystemer
(19), Det gzelder blandt andet medicinsk AI-udstyr, der kreever vurdering ved et bemyndiget

organ. Efter eendringsforordningen fra 2026 gaelder hgjrisikokravene farst fra 2. december
2027 eller 2. august 2028, afhaengigt af klassifikationen, og med overgangsregler for alle-

rede ibrugtagne systemer ("), Internt fremstillede medicinske Al-systemer kan ogsa deref-
ter falde uden for hejrisikoklassifikationen, jf. afsnit 4.

Logning af klinisk AI-beslutningsstette med helbredsoplysninger bar derfor veere bin-
dende efter loven, uanset hgjrisikoklassifikation og fer AI-forordningens hegjrisikokrav geel-
der.

Logning og journalfering supplerer hinanden

Logning erstatter ikke journalfgring, jf. afsnit 3.1. Journalferingsreglerne gaeelder ogsa ved
Al-brug, men indeholder ikke saerskilte krav om Al-baseret beslutningsstatte (2. Behovet
for praecisering eller supplering ber afklares.
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Loggen ber bevare den oprindelige registrering og opbevares mindst lige sa laenge som
journalen, nar den er ngdvendig for at forsta journalnotatet. AI-forordningen kreever, at
logs fra hajrisikosystemer opbevares i en periode, der passer til formalet, og som ud-
gangspunkt mindst seks maneder, jf. forordningens artikel 26, stk. 6 (%), Seks maneder er
efter DSAM'’s opfattelse ikke tilstreekkeligt, nar loggen er ngdvendig som klinisk dokumen-
tation. Loggen ber i sa fald indga i journalen.

Patienters adgang til egen log

Patienten bar kunne se brugen af egne helbredsoplysninger, ogsa til udvikling, traening og
gentraening. DSAM foreslar adgang med MitID til en oversigt over, hvilke oplysninger der
er brugt i hvilke AI-systemer eller projekter, hvornar, til hvilke formal, og hvem der er data-
ansvarlig. Patienten ber kunne anmode om rettelse samme sted, jf. afsnit 2.1 og 2.2.

Min Log pa sundhed.dk kan inspirere lasningen. Det bar undersages, hvordan eksisterende
lasninger kan udbygges til at daekke bade klinisk brug og udviklings- og traeningsprojekter.
Erfaringerne kan senere bruges pa andre myndighedsomrader, jf. afsnit 2.3.

DSAM anbefaler:

e at bekendtgoerelser efter § 3, stk. 2, kraever automatisk logning ved AI-base-
ret klinisk beslutningsstette med helbredsoplysninger efter loven. Loggen
skal omfatte datagrundlag, svar, tidspunkt og algoritme- eller modelversion.
Entydige referencer kan erstatte datakopier, hvis grundlaget kan genskabes.
Logningen skal ske uden manuel registrering fra sundhedspersonen og med
begrundede opbevaringsfrister. Kravene skal tilpasses risikoen med ud-
gangspunkt i AI-forordningens relevante hgjrisikokrav, ogsa uden for hgjrisi-
koklassifikationen.

e at patienterne far adgang til en oversigt over brugen af egne helbredsoplys-
ninger i Al-systemer og udviklings- og traeningsprojekter.

1.3 Konsekvensanalyse og offentlighed

GDPR artikel 35 kraever en konsekvensanalyse vedrgrende databeskyttelse (DPIA) for da-
tabehandling, der sandsynligvis indebaerer hgj risiko for de registreredes rettigheder og
frihedsrettigheder. De europaeiske databeskyttelsesmyndigheders retningslinjer understre-
ger behovet for lebende revurdering og fremhaever offentliggarelse af analysen eller et re-
sumé som god praksis for offentlige myndigheder. Offentliggerelse er dog ikke et krav (13),

DSAM anbefaler en obligatorisk analyse og offentlig version ved brug af den nye hjemmel,
0gsa uden hgj risiko. Ved enkel databehandling med begraenset risiko kan analysen vaere
tilsvarende enkel. Institut for Menneskerettigheder anbefalede ved den ferste hering, at
myndigheder som klart udgangspunkt skal udarbejde og offentliggere menneskeretlige
konsekvensanalyser fgr ibrugtagning af AI (), Vurderingerne kan samles, hvis analysen
bade opfylder DPIA-kravene og daekker de menneskeretlige konsekvenser, herunder risi-
koen for forskelsbehandling. Dataetisk Rad anbefalede ved den ferste hering desuden en
samlet dataetisk konsekvensanalyse af selve lovforslaget ),
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DSAM stotter dette, og de enkelte projekters analyser ber suppleres af en samlet vurdering
af lovens falger for fortrolighed, ligebehandling og frihedsrettigheder.

DSAM anbefaler:

e at loven kraever en dakkende, ajourfert DPIA, for personoplysninger behand-
les til AI-udvikling eller -anvendelse efter den nye hjemmel, ogsd uden pligt
efter GDPR artikel 35. Omfanget skal afspejle databehandlingens karakter,
omfang og risici. Analysen skal beskrive tidspunktet for og omfanget af
menneskelig medvirken i beslutningerne. Nedvendige beskyttelsesforan-
staltninger skal vaere ivaerksat for databehandlingen, og analysen skal opda-
teres ved aendringer, der kan pavirke risikoen for de registrerede.

e at en offentlig version skal foreligge for databehandlingen og holdes ajour.
Den skal beskrive nedvendighed, forholdsmaessighed, risici, beskyttelsesfor-
anstaltninger og samlede konklusioner. Udeladelser, eksempelvis af hensyn
til personers rettigheder eller informationssikkerhed, skal begrundes kon-
kret med angivelse af retsgrundlaget i den offentlige version.

2. Rettigheder og databeskyttelse

2.1 Helbredsoplysninger, fejl og datakvalitet

Databehandling af helbredsoplysninger kraever bade et retsgrundlag efter GDPR artikel 6
og en undtagelse efter artikel 9, stk. 2, fra forbuddet i artikel 9, stk. 1, mod databehandling
af falsomme oplysninger. Beskyttelsen skal afspejle formal, omfang og risiko. Efter Datatil-
synets praksis kan indgribende Al-baseret databehandling stille skeerpede krav til hjem-
lens klarhed (s. 22 og 27). Al kan ogsa udlede falsomme oplysninger af data, som hver for
sig ikke er falsomme (s. 74). Beskyttelsen skal derfor omfatte bade de indgaende og de
udledte falsomme oplysninger.

DSAM er enig i bemeerkningernes praecisering af, at Al ikke i sig selv er en vaesentlig
samfundsinteresse, der kan begrunde databehandling af helbredsoplysninger (s. 72). Sam-
tidig beskrives loven som et supplerende retsgrundlag efter GDPR artikel 9, stk. 2 (s. 44).
Det bar derfor preeciseres, hvad loven hjemler efter artikel 9, stk. 2, litra g, og hvilke betin-
gelser der fortsat skal opfyldes efter databeskyttelsesreglerne og sundhedslovgivningen,
isaer ved udvikling og gentraening. Anvendes undtagelsen for sundhedsformal i artikel 9,
stk. 2, litra h, skal tavshedspligtskravet i artikel 9, stk. 3, ogsa veere opfyldt.

Fejl i sundhedsdata kan vaere hyppige

Fejl i helbredsoplysninger er veldokumenterede, ogsa i danske registre og journalsystemer
(4). T en undersggelse af Det Nationale Diabetesregister var 21 procent af den undersggte
population identificeret alene ud fra hyppigheden af blodsukkermalinger uden krav om
veerdier over diagnosegraensen (%), Det er ikke i sig selv en fejlprocent, men viser usikker-
heden ved registreringsgrundlaget. En gennemgang i én leegepraksis viste desuden, at 10-
15 procent af de patienter, der var registreret med type 2-diabetes, var fejldiagnosticerede
(16)
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I en international undersegelse havde omkring 60 procent af personer med oplyst laege-
diagnosticeret KOL, kronisk bronkitis eller emfysem ikke luftvejsobstruktion ved spirometri
(7). T en dansk familieundersggelse af medfadt hjertesygdom var 36 procent af de under-
segte patienter fejlklassificerede i registret (8),

Undersoegelserne belyser forskellige problemer, men viser, at registrerede helbredsoplys-
ninger ikke nadvendigvis er korrekte. Det sendres ikke, nar oplysningerne bruges af Al

Fejl i inputdata kan ramme samme patient gentagne gange

Et Al-system kan fungere godt pa gruppeniveau og alligevel give gentagne forkerte vurde-
ringer af en patient pa grund af en fejlagtig diagnose eller et forkert fund. Nar oplysninger
deles mellem journaler, registre og andre systemer, kan fejlen falge patienten i arevis og
pavirke risikovurdering, prioritering og patientbehandling. En rettelse ét sted er derfor ikke
altid nok.

Journaloplysninger kan rettes eller suppleres, men den oprindelige registrering skal beva-
res. Al-systemer skal derfor kunne skelne den fra senere rettelser, afkraeftelser og forbe-
hold. En afkreeftet diagnose kan veere relevant som sygehistorie, men ma ikke bruges som
geeldende diagnose. Rettelserne skal ogsa felge med til data til gentraening, sa allerede
erkendte fejl ikke viderefares.

Rettelser skal sla igennem pa tveers af systemer

GDPR kraever allerede korrekte og om nedvendigt ajourferte personoplysninger. Datatilsy-
net fremhaevede dette som centralt ved Al i den ferste hering @. Efter GDPR artikel 19 skal
modtagere som udgangspunkt underrettes om rettelser. Bestrider en person en oplysnings
rigtighed, giver GDPR artikel 18 ret til begreensning af databehandlingen, mens rigtighe-
den undersgges.

Rettighederne skal ogsa fungere i Al-systemer. Undtagelser fra underretningspligten ma
ikke blive hovedreglen. Systemerne bar indrettes, sa alvorlige fejl kan markeres, korrigeres
eller blokeres pa tveers af de systemer, oplysningerne er delt med.

Datakvalitet bor vaere et faelles minimumskrav

Al-forordningen stiller seerlige krav til hgjrisikosystemers traenings-, validerings- og test-
data. Den anvendende organisation skal desuden sikre relevante og tilstraekkeligt reprae-
sentative inputdata, i det omfang den har kontrol over dem (19,

Minimumskravene efter § 3, stk. 2, ber omfatte datakvalitet, rettelser, afkraeftelser og
ajourfering, ogsa uden for hgjrisikoklassifikationen. Sundhedspersonen og patienten bar
tillige kunne se, hvilke oplysninger systemet har lagt til grund, jf. afsnit 1.2 og 2.2.

Erfaringer fra andre digitale systemer

Problemerne findes ogsa uden for sundhedsvaesenet. De danske ejendomsvurderinger
bygger pa registerdata, hvor fejl kan pavirke den enkelte ejers vurdering. For oplysninger i
Bygnings- og Boligregistret (BBR) har ejeren selv pligt til at rette fejl og mangler (%), Ifglge
Rigsrevisionen blev projektet afsluttet otte ar forsinket med udgifter pa 4,9 mia. kr. i 2025-
priser, og n@dvendige funktioner manglede fortsat 29,
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I Australien matte staten i 2020 nulstille eller tilbagebetale over 400.000 automatisk be-
regnede tilbagebetalingskrav; ifelge den efterfalgende undersegelseskommission blev 746
mio. australske dollar tilbagebetalt til omkring 381.800 personer 2, I Nederlandene ind-
gik et selvlaerende system i kontrollen med bernepasningsstatte 22 som del af et bredere
forleb, hvor titusinder af foraeldre har meldt sig som ramte, og hvor genopretningen i ja-
nuar 2024 var budgetteret til over 7 mia. euro ?3, I Storbritannien var fejl i Horizon-regn-
skabssystemet knyttet til skensmaessigt 983 domfeeldelser af postmestre (?4), og staten af-
satte i 2024 cirka 1,8 mia. pund til erstatninger 23,

Sagerne har forskellige arsager og vedrarer ikke alle Al De viser dog, hvor alvorlige falger
fejl kan fa, nar kontrol og rettelse svigter. Datatilsynet advarede tilsvarende ved den ferste
hering om store efterfalgende omkostninger, blandt andet ved forkerte afgerelser, hvis da-
tabeskyttelsesarbejdet forssmmes far ibrugtagning ). Krav til datakvalitet og rettelser bar
derfor gaelde al databehandling efter loven.

DSAM anbefaler:

e at minimumskravene efter § 3, stk. 2, omfatter datakvalitet og handtering af
rettelser, afkraftelser og forbehold. Journalens rettelser skal sli igennem i
Al-systemets datagrundlag og data til gentraning. Alvorlige fejl skal kunne
markeres eller blokeres pa tvaers af systemer, sa de ikke bruges som gzel-
dende oplysninger. Sundhedspersonen og patienten skal kunne kontrollere,
hvilke oplysninger systemet har lagt til grund.

e at loven kraever datakvalitet og handtering af rettelser ved al databehand-
ling efter loven, ogsa af andre oplysninger end helbredsoplysninger.

2.2 Indsigt og patienttillid

Systemets indretning kan ikke i sig selv begrunde fzerre rettigheder

§ 4 giver ministeren mulighed for at begraense rettigheder og forpligtelser efter GDPR ar-
tikel 12 og 15-21 inden for rammerne af GDPR artikel 23. Det omfatter blandt andet ind-
sigt, rettelse, sletning og indsigelse. Bemaerkningerne naevner teknisk kompleksitet (s. 77),
men afviser generelle ressourcehensyn som eneste begrundelse (s. 78). Det svarer til Det
Europaeiske Databeskyttelsesrads retningslinjer, hvor udgifter og belastning af offentlige
budgetter ikke i sig selv kan begrunde rettighedsbegraensninger ). Oplysningspligten ef-
ter GDPR artikel 13 og 14 kan ikke begraenses efter § 4, og undtagelser folger af de @vrige
databeskyttelsesregler (s. 43 og 79).

Efter DSAM'’s opfattelse gaelder det samme for systemets tekniske indretning. Datatilsynet
afviste i 2023, at Statens Serum Institut kunne undlade at opfylde oplysningspligten med
henvisning til en uforholdsmaessigt stor indsats, blandt andet fordi systemet ikke var ind-
rettet til at lette opgaven, eksempelvis gennem automatisering 27,

Far rettigheder begraenses efter § 4, bar det derfor dokumenteres, hvilke mindre indgri-
bende lgsninger der er undersggt, herunder aendret systemindretning, og hvorfor de ikke
er tilstraekkelige. Kan et system ikke understotte den indsigt, rettelse og sletning, patien-
ten har ret til, taler det helt imod brug til databehandling af falsomme helbredsoplysninger.
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Rettighederne ber altsa indbygges fra begyndelsen, som GDPR’s krav om databeskyttelse
gennem design forudseetter.

Retten til rettelse ma ikke kunne begraenses

Ved AI kan samme fejl pavirke gentagne beslutninger om patienten, jf. afsnit 2.1. § 4 ber
derfor ikke kunne begraense retten til rettelse af helbredsoplysninger eller de tilknyttede
garantier om begraensning af databehandlingen og underretning af modtagere. De er ned-
vendige for, at rettelser og forbehold far virkning pa tveers af systemer.

Beskyttelsen bor folge oplysningen

Helbredsoplysninger ber have samme beskyttelse i journaler, Al-treeningsdata og kommu-
nale eller nationale analysemiljger. Det geelder tavshedspligt, indsigt, rettelse og de fore-
slaede fravalgsrettigheder, jf. afsnit 3.2. Selv om en begraensning efter § 4 afgreenses til ét
system, bar beskyttelsen raekke pa tveers af systemerne.

Der skal veere vaern mod uvedkommende adgang, ogsa gennem leverandarer eller infra-
struktur under andre landes lovgivning, og dbenhed om oplysningernes anvendelse. Det er
afgerende for tilliden og patienternes villighed til at dele oplysninger til patientbehandling
og forskning.

Radet for Digital Sikkerhed rejste ved den farste haring spergsmalet, om personoplysnin-
ger opsamles hos udbydere af store AI-modeller, nar myndigheder udvikler egne systemer,
og anbefalede privatlivsfremmende teknologier i videst muligt omfang 28, DSAM anbefa-
ler, at konsekvensanalysen beskriver leveranderers og underleveranderers adgang til hel-
bredsoplysninger, eventuelle overfarsler til tredjelande og risikoen for brug til leverandg-
rernes egne formal, herunder modeltraening, og at tekniske og aftalemaessige veern sikrer,
at oplysningerne kun bruges til de fastlagte, lovlige formal.

DSAM anbefaler:

e at § 4 ikke giver adgang til at begrzaense retten til rettelse af urigtige hel-
bredsoplysninger, retten til begraensning af databehandlingen, mens rigtig-
heden undersages, eller pligten til at underrette modtagere om rettelser og
begraensninger. Det samme galder indsigelsesretten, jf. afsnit 3.2. Syste-
merne skal kunne handtere rettelser og forbehold i datagrundlaget.

2.3 Sammenstilling af oplysninger og adgang for andre myndigheder

Lovudkastet hjemler ikke videregivelse mellem myndigheder, men tillader genbrug af lov-
ligt opbevarede oplysninger til Al-udvikling uden konkret forenelighedsvurdering. Profile-
ring er udtrykkeligt omfattet af § 3, stk. 1, jf. afsnit 3.2.

Nye digitale infrastrukturer letter samtidig sammenstilling pa tveers af omrader. En kom-
mune rader eksempelvis over oplysninger fra hjemmesygeplejen, beskaeftigelsesomradet
og socialomradet. Det giver ikke i sig selv adgang til at sammenstille dem. Lovbehandlin-
gen bear afklare, hvilke sammenstillinger hjemlen tillader, og hvilke greenser der fortsat
geelder.
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Sammenstilling kan udlede falsomme forhold og sprede fejl mellem systemer, jf. afsnit 2.1.
Store datasamlinger er ogsa attraktive mal for cyberangreb. Europa-Kommissionens hand-
lingsplan fra januar 2025 beskrev sundhedssektoren som EU’s mest angrebne sektor gen-
nem de foregdende fire ar og fremhaevede forsinket diagnostik og patientbehandling som
felge af angreb 29,

Sociooskonomiske oplysninger i Al til patientbehandling

Indenrigs- og Sundhedsministeriets projektbeskrivelse fra 2025 beskriver muligheder for
at sammenstille sundhedsdata med personhenfarbare og ikke-personhenfarbare oplysnin-
ger om blandt andet uddannelse, indkomst og arbejdsmarkedstilknytning. Den naevner da-
taservices til Al og pa leengere sigt klinisk beslutningsstette %), Bekendtgerelsen om Et
Kontaktpunkt, delvist i kraft fra 1. august 2026, omfatter ans@gninger om videregivelse af
sundhedsdata og andre relevante data til forskning og andre formal, og socioskonomiske
data naevnes udtrykkeligt 37,

Det giver ikke i sig selv hjemmel til klinisk beslutningsstette. Men med et relevant rets-
grundlag kan modeller til patientbehandling komme til at bygge pa oplysninger indsamlet
til andre formal. Det kan gere beslutningsgrundlaget mindre gennemskueligt for patienten
og rettelser vanskeligere.

Sociogkonomiske oplysninger kan maske forbedre forudsigelser, men ogsa skabe skaevhe-
der, afhaengigt af modellens mal for behandlingsbehov. Et amerikansk system udpegede
patienter til ekstra opfelgning ud fra forventede sundhedsudgifter. Det undervurderede sy-
stematisk sorte patienters behov, fordi der blev brugt faerre penge pa dem (32,

Flere oplysninger og mere komplekse modeller giver ikke automatisk bedre forudsigelser.
En gennemgang fra 2019 fandt ingen sikker fordel ved maskinlaering frem for logistisk re-
gression i kliniske praediktionsmodeller 33), mens en metaanalyse fra 2023 om genindlaeg-
gelser fandt en lille fordel 3%, Vaerdien af sociogkonomiske oplysninger bar vurderes ved
at sammenligne modellen med og uden oplysningerne i den tiltaenkte patientgruppe.
DSAM anbefaler, at merveerdi og risiko dokumenteres fgr brug, og at patienten kan fra-
vaelge sammenstillingen.

Al-forordningens artikel 5, stk. 1, litra c, forbyder visse former for social bedemmelse ved
hjeelp af Al Forbuddet omfatter AI-systemer, der over tid vurderer eller klassificerer perso-
ner eller grupper pa grundlag af deres sociale adfzerd eller kendte, udledte eller forud-
sagte personlige egenskaber eller personlighedstraek. Forbuddet gaelder, nar bedemmel-
sen forer til, at personer eller grupper stilles ringere, enten 1) i sociale sammenhaenge
uden forbindelse til dem, hvor oplysningerne oprindeligt blev genereret eller indsamlet, el-
ler 2) pa en made, der er uberettiget eller uforholdsmaessig i forhold til deres sociale ad-
feerd eller betydningen heraf (19),

Sociogkonomiske oplysninger i klinisk beslutningsstette er ikke i sig selv forbudt social
bedammelse. Hvis oplysninger fra skatte-, uddannelses- eller beskaeftigelsesomradet skal
pavirke patientbehandlingen, ber graensen dog afklares. DSAM mener, at Folketinget ud-
trykkeligt ber fastlaegge adgangen og betingelserne frem for at overlade dem til admini-
strative beslutninger under en generel hjemmel. Dansk lov kan ikke tillade det, Al-forord-
ningen forbyder.
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Skaevheder skal vurderes for brug

Risikoen for skaevheder, herunder fra sociogkonomiske oplysninger, og falgerne for patien-
ternes rettigheder skal undersgges og dokumenteres i konsekvensanalysen fer brug, jf. af-
snit 1.3. Dataetisk Rad anbefalede ved den farste hering konkrete retningslinjer for kvali-
tetssikring med klare standarder for, hvilke niveauer af fejl, bias og uigennemsigtighed der
er acceptable, for et system saettes i drift 4.

Adgang for politi og efterretningstjenester efter gaeldende ret

Politiets og efterretningstjenesternes adgang til datasamlinger folger af saerskilte regler,
ikke af AI-hjemlen. Efter § 4 i lov om Politiets Efterretningstjeneste (PET) skal andre for-
valtningsmyndigheder efter anmodning videregive oplysninger til tjenesten uden forudga-
ende retskendelse, hvis den vurderer, at oplysningerne ma antages at have betydning for
dens opgaver vedrgrende straffelovens kapitel 12 og 13 3%, Justitsministeren bekraeftede i
august 2025 over for DSAM, at det ogsa gaelder sundhedsoplysninger (3%), Efterretningstje-
nesterne er underlagt egne regler; GDPR's rettigheder til indsigt og rettelse folger ikke
med oplysningerne, jf. databeskyttelseslovens § 3, stk. 2.

For oplysninger i den nationale genomdatabase findes et saerskilt vaern mod edition efter
retsplejelovens § 804, dog med undtagelse for efterforskning af overtreedelser af straffelo-
vens § 114 eller § 114 a (sundhedslovens § 223 b, stk. 2). Det illustrerer muligheden for
saerlig beskyttelse af datasamlinger, men vedrerer en anden adgang til oplysninger end
PET-lovens § 4. Datasamlinger til Al far ikke automatisk et tilsvarende vaern.

Mulig ny PET-regulering og behovet for et vaern

Et lovforslag fra april 2025 ville give PET adgang til »sterre sammenhaengende datasaet«
fra andre myndigheder ud fra dataseettets samlede betydning for tjenestens opgaver, uden
retskendelse eller individuel mistanke 7). I et brev til DSAM af 27. august 2025 oplyste
den davaerende justitsminister, at helbredsoplysninger kunne indga ved seerligt vaegtige
hensyn, hele registre kun undtagelsesvis, og at genetiske oplysninger kunne kraeve seer-
skilt regulering (30), Forslaget bortfaldt, men mulig ny regulering understreger behovet for
at beskytte datasamlinger opbygget efter AI-hjemmelsloven.

DSAM foreslar derfor et lovfaestet veern for datasamlinger, der indeholder helbredsoplys-
ninger og er opbygget efter loven: udlevering til politi og efterretningstjenester kun i kon-
krete sager, efter forudgaende retskendelse og ved begrundet, individuel mistanke mod
den person, oplysningerne vedrerer. DSAM vil med veernet forebygge, at datasamlingerne
gennem saerskilte adgangsregler bliver tilgeengelige for bred segning og generel efterret-
ningsmaessig analyse. Kravet om mistanke er bevidst; veernet aendrer ikke adgangen til at
indhente oplysninger om eksempelvis ofre og vidner fra kildesystemerne, nar betingel-
serne i de almindelige regler er opfyldt. Veernet ber omfatte hele datasamlingen og geelde
pa tvaers af myndighedsomrader, fordi helbredsoplysninger sammenstillet med andre op-
lysninger kan give et mere detaljeret billede af borgeren end kildesystemerne hver for sig.
Det bygger pa samme hensyn som genomdatabasens vaern, men raekker bredere, og det
bar geelde, far samlingerne etableres eller udbygges, uanset tidspunktet for ny PET-regule-
ring. Tilsvarende vaern ber overvejes for andre saerligt falsomme oplysninger.
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DSAM anbefaler:

o at bekendtgerelser efter § 3, stk. 2, fastlaegger tilladte oplysningskategorier
i Al-systemer til patientbehandling. Oplysninger om gkonomi, uddannelse
og beskzaeftigelse fra andre forvaltningsomrader skal kraeve udtrykkelig lov-
hjemmel inden for AI-forordningens rammer. Mervaerdien skal dokumenteres
for den konkrete anvendelse, og patienten skal kunne fravaelge, at de indgar.
Risikoen for skavheder skal underseges i konsekvensanalysen, og patienten
skal kunne se de anvendte oplysninger, jf. afsnit 1.2.

o at loven fastsaetter et vaern, sa oplysninger fra datasamlinger, der indeholder
helbredsoplysninger og er opbygget efter loven til AI-udvikling og -anven-
delse, kun ma udleveres til politi og efterretningstjenester i konkrete sager
efter forudgaende retskendelse og ved begrundet, individuel mistanke mod
den person, oplysningerne vedrerer. Der ma ikke gives lebende segeadgang
eller adgang til hele datasamlinger til generel efterretningsmaessig analyse.
Varnet skal omfatte hele datasamlingen og gaelde pa tvaers af myndigheds-
omrader. Forholdet til politiets og efterretningstjenesternes evrige adgangs-
og videregivelsesregler skal reguleres udtrykkeligt, og vaernet skal indga
ved eventuel ny regulering af sterre sammenhangende dataszaet.

3. Klinisk anvendelse, genbrug og patientens selvbestemmelse

3.1 Automatiske afgerelser og reel menneskelig vurdering

Automatiske afgorelser skal udelukkes i selve lovteksten

DSAM finder det positivt, at bemaerkningerne kreever reel, selvsteendig menneskelig vurde-
ring for afgerelser eller vaesentlige tiltag over for den enkelte. Falger en sagsbehandler
blot systemets forslag uden at tage stilling, er der ikke tale om reel beslutningsstotte (s.
18). Det samme geelder en laege, der ukritisk folger et Al-forslag.

Afgreensningen ber sta i lovteksten. § 2, nr. 4, definerer beslutningsstette som anvendelse,
hvor systemet ikke selv traeffer afgerelsen. Men § 3, stk. 1, hjemler AI »herunder« beslut-
ningsstatte og profilering og kan derfor leeses som en bredere adgang.

GDPR artikel 22 beskytter mod afggrelser, der bade er udelukkende automatiserede og har
retsvirkning eller tilsvarende betydelig virkning for den enkelte. Sddanne afgerelser kan
blandt andet tillades ved national lovgivning med passende garantier, jf. artikel 22, stk. 2,
litra b. Datatilsynet papegede uklarheden ved den faerste haring 2, og bade Institut for
Menneskerettigheder ®) og Dataetisk Rad ) anbefalede en tydeligere afgreensning af be-
slutningsstette i lovforslaget. DSAM anbefaler, at det i overensstemmelse med bemaerk-
ningerne udtrykkeligt fremgar af § 3, stk. 1, at loven ikke hjemler sddanne afgerelser.

Garantierne bor veere bindende, sarligt ved triagering og prioritering

Bemeaerkningerne fremhaever klar beslutningskompetence, dokumentation af afvigelser og
logning som garantier for reel menneskelig vurdering, men ger dem ikke bindende (s. 19).
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Det bar de veere, iseer ved triagering, risikovurdering og henvisning. Lovforslaget nasvner
eksempelvis Al, der foreslar, hvilke patienter laegen skal tilse farst (s. 64).

Al-forordningen kraever menneskeligt tilsyn med hgjrisikosystemer, herunder opmaerk-
somhed pa automatiseringsbias: tendensen til ukritisk at falge systemets anbefalinger (19),
Kravene omfatter ikke systemer uden for hgjrisikoklassifikationen, jf. afsnit 4.

Formel menneskelig medvirken er ikke en reel vurdering

Under tidspres og ved mange patienter kan Al-anbefalinger blive fulgt rutinemaessigt.
Langvarig afheengighed af beslutningsstotte kan desuden svaekke de kliniske feerdigheder,
som en kritisk vurdering kraever (%),

Kliniske beslutninger om prioritering, henvisning og patientbehandling kan have den bety-
delige virkning, GDPR artikel 22 omfatter. De europaeiske databeskyttelsesmyndigheders
retningslinjer naevner netop adgang til sundhedsydelser som eksempel (38),

En formel godkendelse er derfor ikke tilstraekkelig. Sundhedspersonen skal have faglig
kompetence, kunne vurdere anbefalingens grundlag og have reel mulighed for at aendre
beslutningen (38), Dataetisk Rad foreslog ved den farste hering, at beslutningsstette defi-
neres ved, at en menneskelig beslutningstager har kompetence til, ansvar for og ressour-
cer til at traeffe den endelige beslutning ). Datatilsynet fremhaever tilsvarende, at beslut-
ningstageren skal kunne vurdere de faktiske oplysninger, og at grundlagets tilstraekke-
lighed og rigtighed skal kunne efterpreves @, jf. afsnit 1.2 og 2.1.

I SCHUFA-dommen fastslog EU-Domstolen, at en automatisk beregnet kreditscore kan
udgere en afgerelse efter GDPR artikel 22, nar den spiller en afgerende rolle for modtage-
rens beslutning om et aftaleforhold 9, Efter DSAM'’s vurdering understatter dommen, at
en klinisk AI-anbefaling kan vaere omfattet, hvis den reelt bestemmer en beslutning med
betydelig virkning for patienten uden selvsteendig menneskelig vurdering. Ogsa uden for
GDPR artikel 22 skal kliniske beslutninger bygge pa en selvsteendig, fagligt forsvarlig vur-
dering.

Det bor efterproves systematisk, om vurderingen fungerer i praksis. Det nederlandske da-
tatilsyn anbefaler blandt andet at falge, hvor ofte brugerne fraviger forslagene, og teste
med sager, hvor svaret er kendt (49, Afvigelsesraten skal dog vurderes sammen med anbe-
falingerne og de konkrete beslutninger.

Journalen skal vise anbefalingen og den kliniske stillingtagen

Nar Al-statte har haft veesentlig betydning for undersagelse, prioritering eller patientbe-
handling, bar journalen vise anbefalingen og sundhedspersonens stillingtagen, ogsa nar
anbefalingen folges. Registreres kun afvigelser, mangler dokumentationen for, om fulgte
anbefalinger blev selvstaendigt vurderet.

Kravet bar indpasses i journalfgringsreglerne. Tekniske detaljer kan opbevares saerskilt, jf.

afsnit 1.2. § 4 giver ikke hjemmel til at begraense patientens ret til aktindsigt i journalen
efter sundhedsloven.
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Ansvarsfordelingen i almen praksis skal afklares

Private aktarer kan ifalge bemaerkningerne vaere omfattet, nar databehandlingen sker som
led i opgaver i samfundets interesse eller offentlig myndighedsudevelse efter GDPR artikel
6, stk. 1, litra e (s. 58-60).

Almen praksis behandler typisk patientoplysninger efter GDPR artikel 6, stk. 1, litra c, og
artikel 9, stk. 2, litra h. Om Al-baseret databehandling omfattes af den nye lov, afhaenger
dog af den konkrete opgave og betingelserne i artikel 6, stk. 1, litra e. Klinikkens saedvan-
lige retsgrundlag afger derfor ikke spargsmalet.

Lovbehandlingen ber afklare, om og i hvilket omfang almen praksis omfattes. I sa fald skal
minimumskravene efter § 3, stk. 2, ogsa geelde her. Desuden skal rollerne som dataansvar-
lig og eventuel databehandler efter GDPR, fabrikant efter MDR samt udbyder og idriftsaet-
ter efter Al-forordningen afklares. Klinikken skal kende sit ansvar og sine dokumentations-
krav, ogsa ved systemer, som regionen har indkabt eller stiller til radighed. Falder anven-
delsen uden for loven, bar det fremga, hvilket retsgrundlag der i stedet gaelder, herunder
for regionale systemer.

DSAM anbefaler:

e at bindende organisatoriske og faglige krav til reel menneskelig vurdering
ved beslutningsstette med helbredsoplysninger fastsaettes efter de rele-
vante hjemler i databeskyttelses- og sundhedslovgivningen. Kravene skal
omfatte klar beslutningskompetence, tilstraekkelig tid og de nedvendige
faglige kompetencer til en selvstandig vurdering, mulighed for at fravige
anbefalinger, dokumentation af klinisk stillingtagen, logning og lebende ma-
ling af afvigelser, jf. afsnit 1.2.

e at anbefalingen og sundhedspersonens kliniske stillingtagen journalferes,
nar Al-stetten har haft vaesentlig betydning for undersegelse, prioritering el-
ler patientbehandling. Det skal ogsa gaelde fulgte anbefalinger og ske i
overensstemmelse med journalfgringsreglerne.

e at § 3, stk. 1, udtrykkeligt fastslar, at loven ikke hjemler automatiske indivi-
duelle afgerelser efter GDPR artikel 22.

o at lovens anvendelse i almen praksis afklares sammen med praksis’, regio-
ners og leveranderers roller og ansvar efter GDPR, MDR og AI-forordningen,
herunder ved regionale systemer.

3.2 Udvikling, gentraening og viderebehandling

Genbrug til udvikling og gentraening bor krave en konkret vurdering

Lovforslaget tillader genbrug af lovligt opbevarede oplysninger, ogsa fra afsluttede patient-
forlab, til AI-udvikling og gentraening uden konkret vurdering af, om formalet er foreneligt
med det oprindelige. For helbredsoplysninger kraeves fortsat en undtagelse efter GDPR ar-
tikel 9, stk. 2, og overholdelse af sundhedslovgivningens regler om anvendelse og tavs-
hedspligt (s. 72).
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Systemerne skal understatte myndighedens eller organets opgaver efter anden lovgivning
(§ 3, stk. 1, og s. 70-71).

En national hjemmel uden forenelighedsvurdering skal vaere ngdvendig og forholdsmaes-
sig for at varetage et hensyn i GDPR artikel 23, stk. 1, jf. artikel 6, stk. 4. Datatilsynet sav-
nede ved den farste haring en begrundelse for den brede adgang pa tveers af myndighe-
der og sammenhaenge og fremhaevede den eksisterende mulighed for genbrug efter kon-
kret forenelighedsvurdering ?. Det reviderede udkasts generelle henvisning til GDPR arti-
kel 23, stk. 1, eksempelvis litra e, giver efter DSAM'’s opfattelse fortsat ikke denne begrun-
delse (s. 25).

DSAM anbefaler en konkret forenelighedsvurdering ved genbrug af helbredsoplysninger til
udvikling og gentraening. Fastholdes adgangen uden forenelighedsvurdering, skal lovhjem-
lens nedvendighed og forholdsmaessighed begrundes. Derudover ber hvert projekt af-
graenses efter formal og datakategorier med dokumenteret nadvendighed, forholdsmaes-
sighed og dataminimering. Patientbehandling, forskning og generel modeludvikling kan
kraeve forskellige retsgrundlag og garantier.

DSAM finder det positivt, at lovforslaget hverken hjemler videregivelse mellem myndighe-
der eller laengere opbevaring af hensyn til AI-udvikling, end myndighedens gvrige opgaver
tilsiger (s. 33-34 og 70-71).

Patienter bor kunne frabede sig brug til udvikling og gentraning

GDPR artikel 21 giver patienten ret til indsigelse mod databehandling som led i en offent-

lig opgave af grunde knyttet til patientens saerlige situation. Retten er betinget, og den da-
taansvarlige kan fortsaette databehandlingen, hvis vaegtige legitime grunde vejer tungere;

den giver derfor ikke et frit fravalg. Den forudseetter desuden viden om anvendelsen, jf. af-
snit 1.2.

DSAM foreslar derfor en enkel fravalgsret uden krav om begrundelse. Sundhedslovens § 29
giver en besleegtet mulighed, hvor patienten kan bestemme, at biologisk materiale afgivet
ved patientbehandling kun ma bruges til egen patientbehandling og umiddelbart tilknyt-
tede formal, og kan treeffe en tilsvarende beslutning om genetiske oplysninger udledt af
materialet og opbevaret af Digital Sundhed Danmark (tidligere Nationalt Genom Center).
Beslutningerne registreres i Vaevsanvendelsesregisteret, som den ansvarlige myndighed
eller sundhedsperson skal kontrollere fer anden brug.

Fravalget bgr omfatte al udvikling og gentraening med patientens helbredsoplysninger ef-
ter loven, ogsa nar formalet beskrives som patientbehandling, kvalitetsudvikling eller forsk-
ning. Raekkevidden skal fastlaegges udtrykkeligt. Det vil efter DSAM'’s opfattelse styrke tilli-
den.

Patienter bor kunne fravaelge klinisk AI i eget forlob

Brugen af Al, der er medicinsk udstyr, er efter DSAM’s opfattelse en del af patientbehand-

lingen, jf. afsnit 4. Sundhedslovgivningens regler om information og selvbestemmelse geel-
der derfor ogsa, nar medicinsk AI indgar, og de kan ikke tilsidesaettes med en hjemmel til

databehandling. Reglerne giver dog ikke i sig selv ret til at fravaelge klinisk Al og samtidig

kraeve, at sundhedspersonens vurdering foretages uden stoette i Al-forslag.
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En sadan ret skal fastszettes udtrykkeligt.

DSAM foreslar derfor, at sundhedsloven giver patienten ret til at fraveelge klinisk Al i egen
udredning og patientbehandling, bade Al-baseret beslutningsstette og anden Al-anven-
delse med betydning for udredningen eller patientbehandlingen, s& sundhedspersonens
vurdering foretages uden statte i Al-forslag. Retten geelder sundhedspersonens vurdering,
ikke teknikken i sig selv; hvor Al er indbygget i apparatur eller systemer, indebaerer fraval-
get, at vurderingen foretages uden at bygge pa Al-forslaget. Loven ber fastlaegge raekke-
vidden, information fer brug og registrering af fravalget. Patienten skal kende AI’s rolle og
mulige betydning for beslutningerne, jf. afsnit 3.1. Fravalget skal kunne registreres i journa-
len og respekteres af regionens og praksis’ systemer.

Muligheden skal indbygges fra starten, nar Al bliver en integreret del af sundhedsperso-
nens arbejdsredskaber, jf. afsnit 2.2. DSAM anbefalede ogsa en udtrykkelig fravalgsret i
heringssvaret om beslutningsstatte ),

Spergsmalet blev rejst allerede i 2019 ved indferelsen af den bemyndigelse, der i dag star
i sundhedslovens § 42 a, stk. 7, jf. afsnit 1.1. Et aendringsforslag om regler for fravalg af ind-
hentning til beslutningsstatte blev ikke vedtaget. Beteenkningen viser dog, at bade syste-
matiske fejlbeslutninger og rettelse af urigtige oplysninger i den digitale infrastruktur blev
droftet (47, Fravalgsretten i § 42 a, stk. 6, omfatter kun indhentning efter stk. 1 og 4. Folke-
tinget ber tage spergsmalet op igen, nar grundlaget for Al-stattet patientbehandling udvi-
des.

DSAM anbefaler:

e at patienter far en enkel ret til at fravaelge brug af deres helbredsoplysnin-
ger til udvikling og gentraening efter loven, uanset formalsbetegnelse, samt
klinisk AI i egen udredning og patientbehandling, s& sundhedspersonens
vurdering foretages uden stotte i Al-forslag. § 4 ma samtidig ikke kunne be-
graense indsigelsesretten ved databehandling af helbredsoplysninger.

e at lovbehandlingen undersgger, om Al pa andre omrader kan have sa indgri-

bende konsekvenser, at borgeren altid ber kunne fravaelge Al-baseret sags-
behandling.

4. CE-maerkning af medicinsk AI og kontrol med egenudviklede systemer

CE-maerkning og ekstern vurdering understotter patientsikkerheden

DSAM anbefaler som udgangspunkt CE-maerkning af Al, der er medicinsk udstyr. Maerk-
ningen dokumenterer overensstemmelse med MDR’s krav til blandt andet sikkerhed og
ydeevne. Medicinsk software til beslutninger om diagnostik eller patientbehandling eller til
overvagning af fysiologiske processer er som udgangspunkt klasse I1a eller hgjere efter
MDR “2), Her kraeves vurdering ved et uafhaengigt bemyndiget organ, og i disse risikoklas-
ser er producentens egen vurdering ikke tilstraekkelig.
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Undtagelsen placerer ansvaret for vurderingen hos institutionen

MDR artikel 5, stk. 5, tillader sundhedsinstitutioner at fremstille og bruge medicinsk udstyr
uden CE-maerkning, nar tilsvarende markedsfarte produkter ikke tilstraekkeligt daekker pa-
tientmalgruppens seerlige behov.

Institutionen skal dokumentere behovet, opfylde relevante sikkerheds- og ydeevnekrav,
have et passende kvalitetsstyringssystem og offentliggere en erklaering. Den skal felge er-
faringerne fra klinisk brug og foretage nadvendige rettelser. Udstyret ma ikke overfares til
en anden retlig enhed (juridisk enhed) eller fremstilles i industriel malestok (43),

Undtagelsen omfatter ogsa udstyr i klasse I1a, IIb og III. Institutionen kan dermed selv
udvikle, vurdere og tage systemet i brug uden vurdering ved et bemyndiget organ. Myndig-
hedernes tilsyn indebaerer ikke en obligatorisk, uafhaengig vurdering af hvert system for
brug 43,

En regional fusion kan muliggere omfattende intern anvendelse

Ifelge EU-vejledningen kan flere hospitaler udgere én sundhedsinstitution, hvis de tilharer
samme juridiske enhed og har feelles organisationsnummer, kvalitetsmal, kvalitetsstyrings-
system og sundhedsstrategi, uanset geografisk placering 4. Et feelles journalsystem er
ikke et kriterium. Hverken MDR eller vejledningen fastseetter en antalsgreense for hospita-
ler eller patienter.

Fremstillingen méa dog ikke ske i industriel malestok. Begrebet er ikke naermere defineret i
MDR og vurderes konkret ud fra blandt andet omfang, kommercielle forhold og fremstil-
lingsproces “44), Afgraensningen er vanskelig for software.

Region Hovedstaden og Region Sjeelland bruger begge Sundhedsplatformen, men er to ju-
ridiske enheder. MDR’s forbud mod overfersel mellem juridiske enheder kan derfor be-
graense anvendelsen af egenudviklet udstyr pa tveers af regionerne under undtagelsen “3),

Nar de to regioner med tilsammen cirka 2,8 millioner borgere fusionerer til Region Qst-
danmark den 1. januar 2027, kan denne begraensning bortfalde, hvis hospitalerne udger én
sundhedsinstitution inden for samme juridiske enhed, og alle gvrige betingelser er opfyldt.
Sundhedsplatformen kan da lette udbredelsen af egenudviklet medicinsk AI uden CE-
meaerkning mellem hospitalerne. Selvstaendige laegepraksisser bliver ikke del af enheden
ved adgang til regionale systemer. Udstyret kan derfor ikke overferes til dem under undta-
gelsen.

DSAM finder det problematisk, at s& omfattende klinisk anvendelse kan ske uden obligato-
risk ekstern forhandsvurdering. En organisatorisk fusion ger ikke i sig selv systemerne
mere sikre.

Afgraensningen er allerede aktuel. CLL-TIM, en maskinleeringsmodel, der forudsiger risi-
koen for alvorlig infektion eller behandlingsbehov hos nydiagnosticerede patienter med
kronisk lymfatisk leukaemi, er ifelge udviklernes egen publikation fra 2024 implementeret
under MDR artikel 5, stk. 5, som udstyr i klasse IIa med institutionens egen vurdering og
uden CE-maerkning. Forfatterne begrunder dette med, at modellen kun var implementeret i
ét journalsystem inden for en afgraenset organisation.
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Publikationen beskriver ogsa validering og vurdering i et klinisk rad, og forudsigelserne var
maerket »research-use only«, fordi modellen fortsat blev afprovet i et klinisk forsag 4%,

Ifelge udvikleren er modellen integreret i Sundhedsplatformen, som ejes og reguleres af
Region Hovedstaden og Region Sjeelland, og erfaringerne har allerede dannet baggrund
for tilsvarende modeller inden for psykiatri og kardiologi 4%). Eksemplet understreger be-
hovet for at afklare, hvordan betingelsen om samme juridiske enhed anvendes ved faelles
journalsystemer.

AI-forordningen sikrer heller ikke generelt ekstern forhandsvurdering

Ifelge den feelles, ikke-bindende EU-vejledning om MDR og Al-forordningen bliver medi-
cinsk AI under MDR-undtagelsen ikke hgjrisikoklassificeret alene som folge af sin status

som medicinsk udstyr, uanset risikoklasse, fordi undtagelsen ikke kraever vurdering ved et
bemyndiget organ “7),

Hgjrisikokravene om blandt andet logning og menneskeligt tilsyn falger derfor ikke auto-
matisk, selv ved betydelig klinisk risiko. Vejledningen varsler yderligere afklaring af reg-
lerne for internt fremstillet medicinsk AI (47),

Akut patienttriage og visse andre anvendelser kan dog vaere hgjrisiko efter andre bestem-
melser i Al-forordningen. For akut patienttriage kreever klassifikationen ikke i sig selv vur-
dering ved et bemyndiget organ ("9, @nskes en uafhaengig klinisk fornandsvurdering, skal
den derfor sikres seaerskilt.

Konsekvenserne for udbuddet af CE-maerket medicinsk AI bor belyses

Forskellige kontrolkrav kan pavirke udviklingen og udbuddet af medicinsk Al Virksomhe-
der, der markedsferer systemer i klasse I1a eller hgjere, betaler for CE-maerkning og vur-
dering ved et bemyndiget organ. Lovligt udviklede interne systemer er undtaget fra disse
krav.

Den nye hjemmel til databehandling kan efter DSAM'’s vurdering gare det lettere at udvikle
og anvende egen medicinsk AI. DSAM er bekymret for, at undtagelsen dermed kan blive
den mest anvendte vej, sa flere systemer tages i brug uden uafhaengig forhandsvurdering.
Det ber ogsa afklares, hvordan kravet om manglende egnede alternativer handhaeves over
tid. EU-vejledningen anbefaler, at institutionen lebende falger markedet og revurderer sin
begrundelse. Bliver et mindst ligevaerdigt CE-maerket produkt tilgaengeligt, som tilstraek-
keligt deekker patientgruppens saerlige behov, ber institutionen begynde overgangen til
det 44),

Folgevirkningerne bor belyses i denne lovbehandling

MDR tillader Danmark at begraense fremstilling og brug af bestemte typer internt fremstil-
let udstyr. DSAM anbefaler at bruge muligheden, sa kontrollen afspejler klinisk risiko og
anvendelsens omfang (43),

§ 3, stk. 2, hjemler databeskyttelseskrav, men giver ikke et generelt grundlag for klinisk sik-
kerhedsregulering. Yderligere klinisk kontrol kraever derfor et andet eller udvidet lovgrund-
lag. Leegemiddelstyrelsen, Danske Regioner, kliniske fagmiljeer og branchen for medicinsk
udstyr ber inddrages i vurderingen af patientsikkerhed, kontrol og produktudbud.
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DSAM anbefaler i denne lovbehandling:

¢ Bindende databeskyttelseskrav og saerskilt regulering af klinisk ydeevne.
Minimumskravene efter § 3, stk. 2, skal ogsa geelde databehandling efter loven i sy-
stemer under MDR-undtagelsen. Supplerende krav til dokumenteret klinisk ydeevne
i den tilteenkte patientgruppe og arbejdsgang ber fastsaettes inden for MDR og
sundhedslovgivningen, om nedvendigt med en anden eller udvidet hjemmel. Kon-
trollen ber bygge pa institutionernes eksisterende MDR-dokumentation, s& dob-
beltarbejde undgas.

e Afklaring af ansvar og lovgrundlag fer bred anvendelse. Lovbehandlingen bar
afklare behovet for supplerende klinisk kontrol, placeringen af ansvaret og behovet
for opfelgende lovgivning. Det geelder ogsa den lebende kontrol med MDR-undta-
gelsens betingelser og forstaelsen af sundhedsinstitution og juridisk enhed ved
dannelsen af Region @stdanmark den 1. januar 2027.

DSAM opfordrer samtidig til initiativer som led i eller i forlaengelse af lovbehand-
lingen:

e CE-maerkning ved betydelig klinisk risiko eller bred anvendelse. Danmark ber
inden for EU-rettens rammer begraense MDR-undtagelsen for neermere afgraen-
sede typer medicinsk Al i disse tilfaelde, sa de almindelige CE-krav skal opfyldes
fer brug.

e Uafhaengig vurdering af systemer, der fortsat bruges under undtagelsen. En
fagligt kvalificeret, uafhaengig instans uden for den udviklende og anvendende or-
ganisation ber vurdere systemet for brug og ved vaesentlige eendringer. Vurderin-
gen skal tilpasses risiko og omfang, og instansen ber kunne stille bindende vilkar.
Organisering og befgjelser kan fastleegges i opfalgende regulering.

5. Afsluttende bemaerkninger

DSAM anerkender behovet for en generel Al-hjemmel i det offentlige og ser betydelige
muligheder for bedre kvalitet og effektivitet. Anvendelsen kreever samtidig klare rammer
og kontrol, isser nar Al pavirker beslutninger om den enkelte, og fejl kan gentages eller
spredes til mange borgere.

Det geelder isaer for helbredsoplysninger og klinisk beslutningsstette. Sundhedsfaglige sel-
skaber og patientrepraesentanter ber inddrages i de konkrete regler. Tillid til handteringen
af patientdata er afgerende for patientbehandling, forskning og kvalitetsudvikling og ber
vaegte centralt i lovbehandlingen.

Med venlig hilsen

Maria Kriiger
Formand for DSAM
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