Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Sendt til: sum@sum.dk og kopi til:
nmwi@sum.dk, dek@sum.dk, jure@sum.dk og
vin@sum.dk.

Danske Regioners hgringssvar vedr. udkast til lov om andring af
sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 20. december 2024 sendt et udkast til
lov om @&ndring af sundhedsloven, lov om apoteksvirksomhed og lov om viden-
skabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter og sund-
hedsdatavidenskabelige forskningsprojekter i hgring. Danske Regioner fremsender
her et hgringssvar pa vegne af de fem regioner. Juridiske bemaerkninger til de kon-
krete bestemmelser i udkastet er vedlagt som bilag.

Hgringssvaret fremsendes med forbehold for politisk godkendelse i Danske Regio-
ners bestyrelse den 6. februar 2025.

Opfglgning pa vision for strategisk samarbejde for bedre brug af sundhedsdata

Fremtidens behandling af patienter i sundhedsvaesenet afhaenger af, hvor dygtige
vi er til at anvende sundhedsdata. Danmark har nogle af verdens bedste og mest
komplette sundhedsdata. Vi kan og skal bruge vores data til at udvikle nye behand-
linger, forbedre kvaliteten og malrette behandling til gavn for patienter, sundheds-
vaesen og life science industrien.

Danske Regioner bakker derfor op om visionen for strategisk samarbejde for bedre
brug af sundhedsdata og om, at forskerne skal stilles bedre end i dag hvad angar
adgang til sundhedsdata, sagsbehandlingstider og omkostninger forbundet her-
med. Danske Regioner er saledes enige i, at der bgr etableres en nem og hurtig
adgang til sundhedsdata med Et kontaktpunkt (EKP) og en sikker og fleksibel ad-
gang til data pa en faelles national analyseplatform.
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Danske Regioner har dog i forleengelse heraf en reekke opmaerksomhedspunkter,
som bgr adresseres, sa EKP bliver en styrke for dansk forskning og life science og
ikke et fordyrende administrativt led. Danske Regioner leegger bl.a. afggrende vaegt
pa, at der skal findes en baeredygtig finansieringsmodel for EKP og analyseplatfor-
men, og at denne er en forudseetning for regionernes fortsatte engagement i ar-
bejdet. Det er desuden afggrende for regionerne, at regionale forskere kan fa ge-
byrfri adgang til regionale data i de tilfaelde, hvor de kan i dag.

Vedrgrende etablering af Et Kontaktpunkt

Danske Regioner leegger afggrende vaegt pa, at EKP skal ggre det nemmere at fa
adgang til sundhedsdata for forskere m.fl., og EKP ma derfor ikke blive et forsin-
kende led. Danske Regioner kan derfor tilslutte sig lovforslagets bestemmelse om,
at forskere m.fl. kan fa adgang til data fra deres egen region i tilfaelde af, at der
alene gnskes data fra netop denne region. Men adgangen til at ansgge om forsk-
ningsdata direkte hos den dataansvarlige, skal efter Danske Regioners opfattelse
gares endnu mere fleksibel.

Danske Regioner foreslar derfor en lidt mere aben adgang for forskerne til at an-
spge om data pa anden vis, hvis der opstar udfordringer for EKP med at behandle
ansggninger, herunder radgive forskerne, inden for bestemte frister. Dette vil veere
en undtagelsesvis mulighed for at ga uden om EKP, hvis kontaktpunktet i en peri-
ode, fx ikke kan fglge med som fglge af et stort antal ansggninger.

Danske Regioner skal endvidere ggre opmaerksom pa, at udkastet til lovforslag ef-
ter sin ordlyd ger det frivilligt for regionerne, om de gnsker at overdrage kompe-
tence til at treeffe afggrelser om videregivelse af sundhedsdata til EKP, uanset at
det er en forudseetning for, at EKP kan leve op til sit formal. Det bgr fremga klarere
i lovforarbejderne, at regionerne forventes at indga en sadan aftale.

Det er desuden uklart, hvilke konkrete opgaver og kompetencer, som skal vareta-
ges af EKP. Det fremgar af lovforslaget, at EKP skal varetage information og vejled-
ning af forskerne samt modtage og sagsbehandle anmodninger. EKP skal desuden
foresta dialogen med de dataansvarlige myndigheder under sagsbehandlingen. Det
fremgar dog ikke tydeligt, hvad formalet er med denne dialog, og der efterspgrges
derfor en tydeligggrelse af rammerne for EKP’s dialog og afggrelseskompetence.

Vedrgrende specialiseret radgivning

Med lovforslaget vil regionerne have ansvar for, at videregivelse af data til EKP sker
i overensstemmelse med databeskyttelsesreglerne. Det er i den sammenhaeng af-
gorende, at forskerne uanset etablering af EKP fortsat kan modtage specialiseret
radgivning om adgangen til sundhedsdata, men ogsa vedrgrende fx det databeskyt-
telsesretlige omrade, komitésystemet, samarbejdsaftaler, sundhedsloven generelt
og kvalitetsarbejde. Denne radgivning fordrer et lokalt kendskab, en direkte og teet



kontakt med forskerne og en indsigt i det konkrete projekt. Danske Regioner finder,
at betydningen af at de dataansvarlige myndigheder fortsat skal yde specialiseret
radgivning bgr fremga klarere af lovforslagets bemaerkninger.

Vedrgrende teknisk analyseplatform

Det fremgar, at forskeren pa sigt vil fa data til sit projekt stillet til radighed i en
kommende analyseplatform. Der er ikke redegjort for, hvordan handteringen af
videregivelsen af data fra dataansvarlige myndigheder skal forega, indtil denne it-
Igsning er i drift. Det fremgar heller ikke, hvem der er ansvarlige for data i de for-
skellige led i processen. Det fremgar, at EKP skal fungere som mellemled mellem
bruger og dataansvarlige myndighed. Nar videregivelsen skal finde sted, vil bruge-
ren om ngdvendigt skulle henvises direkte til den dataansvarlige myndighed, sa
leenge der ikke eksisterer en central it-lgsning til levering af data. Tidshorisont for
udvikling af relevant it-lgsning i forslaget, og afklaring af processer og ansvar for
data indtil da, bgr saledes efter Danske Regioners opfattelse tydeligggres.

Vedrgrende Al

Danske Regioner finder det positivt, at regionerne kan anvende forskningsdata til
at fremme mere praecis, effektiv og individualiseret patientbehandling. Danske Re-
gioner leegger vaegt p3, at lovforslaget giver mulighed for, at en statistisk behand-
ling af personoplysninger i et beslutningsstgttevaerktgj kan laegges til grund i for-
bindelse med den sundhedsfaglige behandling af den enkelte patient, ligesom be-
slutningsstgttevaerktgjer, herunder Al-algoritmer, Igbende kan traenes og gentrze-
nes.

Vedrgrende de kliniske kvalitetsdatabaser

Danske Regioner bakker op om brugen af de kliniske kvalitetsdatabaser, nar det er
relevant i forskningsprojekter. De kliniske kvalitetsdatabaser er underlagt seerlov-
givning, der muligggr indsamling af data uden patientsamtykke. Det stiller szerlige
krav til relevant anvendelse og opbevaring af oplysningerne, herunder konkret stil-
lingtagen til videregivelse af oplysninger fra de kliniske kvalitetsdatabaser til hvert
forskningsprojekt. Danske Regioner finder derfor, at den specialiserede radgivning
om adgang til de kliniske kvalitetsdatabaser fortsat bgr vaere placeret ved styre-
gruppen for de enkelte databaser pa vegne af den dataansvarlige myndighed.

Vedrgrende gkonomiske konsekvenser

Det er beskrevet i lovbemarkningerne, at der sker en trinvis udrulning af kompe-
tenceomrader under EKP, og der henvises til en flytning af medarbejdere til EKP.
Yderligere fremgar det af lovbemaerkningerne, at det vurderes, at lovforslaget ikke
kommer til at have gkonomiske konsekvenser.



Som naevnt laegger lovforslaget op til, at regionerne og gvrige dataansvarlige fort-
sat vil skulle behandle anmodninger om videregivelse af sundhedsdata fra enkelt-
staende dataansvarlige, hvorfor regionerne vil skulle opretholde ressourcer til at
behandle sager hertil, ligesom det fremgar af lovforslagets bemaerkninger, at EKP
vil inddrage lokale specialistkompetencer ved behov.

EKP forventes over tid at medfgre flere "kunder” og dermed ogsa en stgrre efter-
spg@rgsel pa data, og det er ogsa en del af malet med indsatsen. Den databeskyttel-
sesretlige videregivelse af data kan derfor blive en meget ressourcekraevende op-
gave pa sigt for de dataansvarlige myndigheder og vil medfgre ggede omkostnin-
ger.

Styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvasenet i sager om aktindsigt

Regionerne har lzenge haft et gnske om, at der skabes en bedre beskyttelse af med-
arbejdere i sundhedsvaesenet i sager om aktindsigt i patientjournaler efter sund-
hedsloven. Danske Regioner finder det derfor meget positivt, at der med lovforsla-
get leegges op til, at beskyttelsen af medarbejdere i sundhedsvasenet i sager om
aktindsigt efter sundhedsloven kommer til at svare til beskyttelsen af offentligt an-
satte i gvrigt i sager om aktindsigt efter offentlighedsloven.

Der er i regionerne stort fokus pa at skabe gget tryghed blandt medarbejdere i
sundhedsvasenet, som i stigende grad fgler sig utrygge som fglge af chikangs, tru-
ende eller voldelig adfaerd hos nogle patienter. Regionerne kan saledes tilslutte sig
lovforslaget og intentionerne bag det.

Lovforslaget ses ogsa at vaere i trad med g@vrige regler i sundhedslovgivningen, som
giver mulighed for under visse omstaendigheder at beskytte medarbejderes identi-
tet, herunder journalfgringsreglerne og reglerne om logning af opslag i patientjour-
naler.

Lovforslaget er endvidere i trad med Danske Regioners og regionernes indsats for
at styrke beskyttelsen af medarbejderne i sundhedsvaesenet, herunder med imple-
mentering af en teknisk Igsning til slgring af sundhedspersoners navne pa falles
borgervendte digitale Igsninger. Denne mulighed for slgring af medarbejderes
identitet har hidtil ikke veeret tilstraekkeligt effektiv pa grund af de nuvaerende akt-
indsigtsregler i sundhedsloven.

Videregivelse af oplysninger om demensdiagnoser

Danske Regioner har ingen bemaerkninger til dette punkt.



Afsluttende bemarkninger

Som nggleaktgrer i vision for bedre brug sundhedsdata, er det afggrende, at regi-
onerne far indflydelse pa organisering, udvikling og finansiering af EKP, som for-
venteligt bliver en del af det kommende Digital Sundhed Danmark, samt pa udvik-
lingen af den tilhgrende analyseplatform. Danske Regioner opfordrer derfor til, at
regionerne inddrages teet i det kommende arbejde med at folde visionen ud.

Danske Regioner ser frem til det fortsatte samarbejde med Indenrigs- og Sundheds-

ministeriet om udmgntning af lovforslaget og realisering af visionen for bedre brug
af sundhedsdata.

Med venlig hilsen

Anders Kiihnau Mads Duedahl
Formand, Danske Regioner Naestformand, Danske Regioner



Bilag — Juridiske bemarkninger

Vedrgrende etablering af Et Kontaktpunkt

Indledningsvist skal Danske Regioner bemaerke, at udkastet til lovforslag i den fo-
resldede bestemmelse i § 48 a, stk. 1, indeholder en meget bred formalsbestem-
melse, idet det fremgar, at EKP blandt andet skal lave én samlet indgang til sund-
hedsdata til brug for forskning og innovation. Danske Regioner finder, at formule-
ringen bidrager til usikkerhed omkring EKP’s formal og opgaver, og foreslar, at
"blandt andet” slettes, og at formalet uddybes yderligere i bemaerkningerne, samt
nar EKP’s opgaver endeligt er fastlagt.

Uanset at formalsbestemmelsen ikke i sig selv hjemler ret til videregivelse, sa er der,
efter Danske Regioners opfattelse, blandt andet brug for, at innovationsbegrebet ud-
dybes grundigere i lovens bemaerkninger. Det skyldes navnlig, at det ikke star klart, i
hvilket omfang innovation vil kunne rummes inden for forskningsbestemmelsen i da-
tabeskyttelseslovens § 10, der i sin ordlyd alene angar statistiske eller videnskabelige
undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning.

Hertil kommer, at den foreslaede § 48 a, stk. 2, indeholder en meget bred bemyn-
digelse til indenrigs- og sundhedsministeren, om at fastseette naarmere regler om
EKP’s virke, opgaver og dataansvar mv.

Danske Regioner har derfor opmarksomhed pa, at der udestar et stort arbejde
med at implementere de naermere opgaver og rammer for EKP, og det forudsaettes
derfor, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil inddrage Danske Regioner og regi-
onerne i det videre arbejde omkring EKP, og ligeledes giver Danske Regioner lejlig-
hed til at komme med bemaerkninger, inden fastsaettelse af bekendtggrelser ud-
stedt med hjemmel i den foresldede § 48 a, stk. 2.

Vedrgrende sagsbehandling hos Et Kontaktpunkt

Det fremgar af den foresldede § 48 b, stk. 1, at anmodninger om videregivelse af
elektroniske sundhedsdata til brug for statistiske eller videnskabelige undersggel-
ser af vaesentlig samfundsmaessig betydning fra registre, databaser, elektroniske
patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjournalen m.v., skal ind-
gives til EKP, som behandler anmodningen.

Danske Regioner finder anledning til at bemarke, at en centraliseret adgang til
sundhedsdata stiller krav om, at EKP er velfungerende pa en lang raekke parametre,
idet forskerne har begraensede alternative muligheder for at ansgge om sundheds-
data. En lang sagsbehandlingstid hos kontaktpunktet eller andre udfordringer, fx i
forhold til it-understgttelse, vil have store konsekvenser for forskningen i Danmark.
Danske Regioner kan derfor tilslutte sig forslaget til § 48 b, stk. 2, hvoraf fremgar,



at hvis der anmodes om data fra en enkeltstdaende dataansvarlig, sa kan anmodnin-
gen rettes direkte til den dataansvarlige.

Danske Regioner finder dog, at bestemmelsen skal suppleres af yderligere mulig-
hed for, at forskerne ogsa kan anmode om data direkte hos de relevante dataan-
svarlige myndigheder, eksempelvis hvis EKP har lang sagsbehandlingstid. Til eksem-
pel er regionerne i dag omfattet af en lovbestemt frist pa 35 dage, vedrgrende be-
handling af sager i medfgr af sundhedslovens § 46, stk. 2. En leengere sagsbehand-
lingsfrist end 35 dage hos EKP for godkendelse af ansggninger, vil umiddelbart stille
forskerne ringere end i dag.

For sa vidt angar muligheden for at indgive ansggning om sundhedsdata til en en-
keltstdende dataansvarlig, skal Danske Regioner bemaerke, at det ogsa efter den
geldende lovgivning forholder sig saledes, at forskeren sender én ansggning om
data til den region, hvori forskeren har sit virke, jf. sundhedslovens § 46, stk. 3. Den
pageldende region behandler herefter ansggningen ogsa pa vegne af de andre re-
gioner. Danske Regioner finder det vaesentligt, at denne mulighed for, at regio-
nerne kan behandle ansggninger om data pa vegne af hinanden fastholdes.

Med det foreliggende udkast til lovforslag er det saledes ikke klart for Danske Re-
gioner, om en forsker, der alene ansgger om data fra én datakilde, fx i form af
patientjournalen, ogsa fremover kan ngjes med at indgive sin ansggning til den re-
gion, hvori den pagaldende har sit virke eller om den pagaeldende forsker frem-
over skal sende sin ansggning om data fra patientjournalen til EKP, som sa behand-
ler ansggningen pa vegne af to eller flere dataansvarlige om videregivelse af oplys-
ninger fra regionernes patientjournaler.

Vedrgrende behandlingsformalet

Vedrgrende den foreslaede § 48 b, stk. 1, skal Danske Regioner pege p3, at behand-
lingsformalet adskiller sig fra det behandlingsformal, som i dag fremgar af § 46, stk.
2. Efter den foreslaede bestemmelse kan der videregives elektroniske sundheds-
data til brug for statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig sam-
fundsmaessig betydning. Det er hertil anfgrt i forarbejderne, at det er et krav, at
der er tale om et projekt af vaesentlig samfundsinteresse, ligesom de konkrete
sundhedsfaglige statistiske eller videnskabelige projekter, der ansgges om data til,
skal vaere af veesentlig samfundsmaessig betydning.

Pa den baggrund er det uklart for Danske Regioner, om der med den foresldede
bestemmelse, er et gnske om at sendre betingelserne for videregivelse af sund-
hedsdata, idet ordet “konkret” ikke fremgar af den foreslaede § 48 b, stk. 1, lige-
som der efter ordlyden heller ikke stilles krav om, at undersggelserne er sundheds-
videnskabelige, uanset at dette er naevnt i forarbejderne til den foresldaede bestem-
melse.



Vedrgrende kategorien af personoplysninger

Pa baggrund af udkastet til lovforslag og de tilhgrende bemaerkninger star det hel-
ler ikke umiddelbart klart, om ”“oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold
og andre fortrolige oplysninger”, som kan videregives i medfgr af sundhedslovens
§ 46, stk. 2, svarer til "elektroniske sundhedsdata”, som anfgrt i den foresldede
bestemmelse § 48 b, stk. 1. Hertil kommer, at den foresldede bestemmelse i § 48
¢, stk. 1, neevner “oplysninger fra patientjournalen” og dermed introducerer yder-
ligere en kategorisering af patienternes oplysninger.

Hvis det ikke er tilsigtet at &ndre i begrebet vedrgrende de personoplysninger, som
kan videregives efter de nu foresldede bestemmelser, bgr ordlyden af § 48 b, stk.
1 og § 48 c, svare til den ordlyd, der i gvrigt anvendes i sundhedslovens § 46, stk. 1
og 2. Hvis det er hensigten at give adgang til flere eller feerre personoplysninger,
sa er det Danske Regioners opfattelse, at de nye begreber, skal defineres mere
preaecist i lovbemaerkningerne, herunder hvis arsagen til andringen fx skyldes de
kommende forpligtelser i med fgr af EHDS-forordningen.

Vedrgrende Et Kontaktpunkts afgdrelseskompetence

For sa vidt angar EKP’s kompetence, fremgar det af forslag til § 48 b, stk. 1, at an-
modning om videregivelse af elektroniske sundhedsdata til forskningsformal m.v.
skal indgives til EKP, som behandler anmodningen, dog kan der ansgges direkte hos
en enkeltstdende dataansvarlig, hvis der alene gnskes data fra denne dataansvar-
lige. Det fremgar endvidere af forslag til § 48 c, at EKP kan behandle ansggninger
pa vegne af en region.

Det fremgar af lovbemaerkningerne til den foreslaede § 48 c, at bestemmelsen ikke
@ndrer pa regionernes kompetence til, som hidtil, at behandle ansggninger og
traeffe afggrelse om godkendelse af videregivelse af oplysninger fra patientjourna-
ler. De enkelte regionsrad vil dog efter den foresldede bestemmelse kunne indga
aftale med EKP om, at EKP overtager denne kompetence. Danske Regioner laegger
ud fra ordlyden umiddelbart til grund, at det i udgangspunktet er frivilligt for regi-
onerne, om de gnsker at indga aftale med EKP. Det er imidlertid en forudsatning
for, at EKP kan leve op til sit formal, at de centrale dataaktgrer tilslutter sig kon-
taktpunktet og analyseplatformen. Det bgr derfor fremgad klarere i lovforarbej-
derne, at regionerne forventes at indga en sadan aftale om overdragelse af kom-
petencen i de tilfelde, hvor der sgges om data fra mere end en enkeltstaende da-
taansvarlig.

Danske Regioner forudsaetter, at regionerne efter aftaleindgaelse med EKP i overens-
stemmelse med § 48 b, stk. 1, generelt overdrager kompetencen til EKP, saledes at EKP
overtager ansvaret for behandlingen af alle ansggninger om godkendelse efter § 46,
stk. 2 og § 47, stk. 1, med mindre ansggningen er omfattet af bestemmelsen i § 48 b,



stk. 2. Saledes vil det overdragende regionsrad ikke leengere udgve indflydelse pa be-
handlingen af sagerne, herunder i forhold til enkelte konkrete sager, ligesom det over-
dragende regionsrad, ikke kan hjemtage behandlingen af konkrete sager eller fast-
seette neermere retningslinjer for sagsbehandlingen.

Danske Regioner laegger endvidere til grund, at dataansvaret for de patientdata,
som regionerne opbevarer, uanset aftalen med EKP fortsat er placeret hos den en-
kelte region, og at regionen fortsat paser, at de grundlaeggende principper i data-
beskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, om blandt andet lovlighed, rimelighed,
gennemsigtighed og dataminimering overholdes ogsa i forbindelse med konkrete
anmodninger om videregivelse af data via EKP.

Saledes vil en indgaet aftale mellem en region og EKP, efter Danske Regioners op-
fattelse, indebeere, at EKP skal vurdere, om videregivelse af sundhedsdata sker til
en forsker til brug for et konkret forskningsprojekt med en vasentlig samfunds-
maessig interesse. Er disse betingelser opfyldt godkender EKP videregivelse af hel-
bredsoplysninger. Adskilt herfra skal den dataansvarlige region fortsat fortage en
vurdering efter de databeskyttelsesretlige regler, herunder vurdering af behand-
lingens lovlighed og dataminimeringsprincippet, og regionen kan afsld at imgde-
komme ansggningen, hvis den ikke finder, at disse betingelser er opfyldt i det kon-
krete tilfeelde.

Henset til, at formalet med EKP er at skabe én samlet indgang til sundhedsdata, og
at der er et vist sammenfald i de vurderinger, som EKP og den dataansvarlige skal
foretage, finder Danske Regioner, at det bgr fremga klarere af bemaerkningerne til
udkastet til lovforslag, hvilken kompetence EKP tilleegges ved indgaelse af en aftale
med et regionsrad og hvilke vurderinger, der fortsat pahviler regionen som selv-
staendig dataansvarlig.

| relation til spgrgsmalet om afggrelseskompetence finder Danske Regioner ligele-
des anledning til at ggre opmarksom pa3, at der efter godkendelse af anmodninger
efter sundhedsloven §§ 46, stk. 2 og 47, stk. 1, i mange tilfaelde ansgges om udvi-
delser af projekterne, herunder ofte udvidelser, hvor projekterne andrer sig fra
anmodning om videregivelse af sundhedsdata fra én dataansvarlig til flere dataan-
svarlige. Danske Regioner finder det hensigtsmaessigt, at udkastet til lovforslaget
tager stilling til, om sddanne anmodninger skal indgives pa ny til EKP, eller om det
bgr bero pa en konkret vurdering, hvem der behandler tilleegsansggninger.

Forvaltningsretlige aspekter

Det foreslas med udkastet til lovforslagi § 48 d, stk. 1, at i det omfang dataansvar-
lige er berettiget til at videregive elektroniske sundhedsdata til brug for statistiske
eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, skal
den dataansvarlige pa begaering videregive elektroniske sundhedsdata.



Det fremgar af forarbejderne, at formalet med den foresldede bestemmelse er at
fastsaette en pligt til, at oplysninger fra de datakilder, der er omfattet af den fore-
sldede § 48 b, stk. 1, skal videregives, safremt den dataansvarlige har hjemmel her-
til, f.eks. i medfgr af databeskyttelsesreglerne eller sundhedsloven.

Det er saledes Danske Regioners opfattelse, at i det tilfaelde, hvor den dataansvar-
lige ikke finder, at der er hjemmel til at videregive oplysningerne, fx pa grund af
manglende iagttagelse af minimeringsprincippet efter de databeskyttelsesretlige
regler, sa kan den dataansvarlige afsla at videregive data til brug for de statistiske
eller videnskabelige undersggelser.

Det fremgar ligeledes af udkastet til lovforslag § 48 d, stk. 2, at bestemmelsen i stk.
1, ikke finder anvendelse, hvis videregivelse vil pafgre den dataansvarlige et mer-
arbejde, der vaesentligt overstiger den interesse, den modtagende dataansvarlige
har i at fa oplysningerne.

Danske Regioner skal hertil bemaerke, at det ud fra de foresldede bestemmelser
ikke er klart, om fx den forsker, der anmoder om data, er omfattet af partsbegrebet
i medfgr af forvaltningsloven, og om et afslag pa videregivelse af data i medfgr af
den foreslaede § 48 d, stk. 1 eller stk. 2, i sa fald vil veere omfattet af afggrelsesbe-
grebet i forvaltningsloven.

Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, at der vil veere adgang til at fa
provet EKP’s afggrelser gennem administrativ rekurs. Det er imidlertid ikke uddy-
bet i lovforslaget, hvad denne administrative rekursadgang vil indebzere, herunder
om regionen som dataansvarlig vil have partsstatus i en klagesag, fx hvis klagen er
indgivet af en privat virksomhed, og hvilke afggrelser eller aspekter i sagsbehand-
lingen, som en rekursinstans vil skulle tage stilling til. Dette er efter Danske Regio-
ners opfattelse vaesentlige forhold, som der bgr tages stilling til hurtigst muligt.
Hertil kommer, at en sadan rekursadgang ma forventes at fa gkonomiske konse-
kvenser for regionerne.

Ressourcebetragtninger

Det fremgar af forarbejderne, at bl.a. et merarbejde, der belaster den afgivende
dataansvarliges udfgrelse af kerneopgaver, vil kunne overstige den modtagende
dataansvarliges interesse i at fa videregivet oplysningerne. Det vil f.eks. kunne
veere tilfaeldet, hvis det kraever omfattende manuelle processer, tekniske justerin-
ger eller ressourcer af betydelig gkonomisk eller tidsmaessig karakter at fremskaffe,
tilpasse eller videregive oplysningerne.

Undtagelsen vil desuden f.eks. kunne anvendes i tilfeelde, hvor de efterspurgte
elektroniske sundhedsdata ikke har en sadan karakter, at de umiddelbart kan vide-
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regives, eller hvis den dataansvarlige over en periode modtager et stgrre antal an-
modninger om videregivelse af de elektroniske sundhedsdata, som denne er data-
ansvarlig for.

Danske Regioner har forstaet lovbestemmelsen sadan, at det har undtagelseska-
rakter, at den dataansvarlige skal kunne afsla at videregive oplysninger pa bag-
grund af ressourcebetragtninger. Danske Regioner finder imidlertid, at det bgr
fremga klarere af lovforarbejderne, hvor mange ressourcer en dataansvarlig skal
afsaette for at impdekomme en anmodning om videregivelse. Hertil kommer, at
Danske Regioner umiddelbart finder, at en anmodning om videregivelse af sund-
hedsdata bgr kunne afslas, hvis den indebzerer eksempelvis en manuel gennem-
gang af data eller tekniske justeringer for at fremskaffe, tilpasse eller videregive
oplysningerne — og at en afvisning, saledes ikke skal begrundes med, at det ved
imgdekommelse af anmodningen vil have betydning for den dataansvarliges udfg-
relse af kerneopgaver.

Tilladelse til indhentning af helbredsoplysninger mv. fra patientjournalen

Ligeledes vil Danske Regioner ggre opmarksom pa, at godkendelser af ansggninger
i medfgr af sundhedslovens § 46, stk. 5, hvorefter en sundhedsperson selv kan ind-
hente data til et godkendt projekt ikke er beskrevet i lovforslaget eller bemaerknin-
gerne hertil, og det er derfor ikke klart, hvordan denne bestemmelse skal admini-
streres med iveerksaettelse af EKP.

Bemeerkninger i forhold til komité-systemet

Det fremgar af bemarkningerne, at EKP vil understgtte brugerne i at anmelde pro-
jekter til det videnskabsetiske komitésystem ved at have indarbejdet kriterier for
anmeldelse og indholdet af anmeldelsen pa de omrader, hvor det er juridisk muligt.

Det fremgar af bemarkningerne, at det ikke er sigtet med EKP at @ndre ved det
videnskabsetiske komitésystem, som forsat skal veere uafhaengigt for at saette fo-
kus pa og vaerne om de etiske principper og veerdier, der kendetegner den danske
tilgang til forskning.

Danske Regioner er enige i disse betragtninger, og finder desuden, at der grund-
leeggende ogsa skal vaernes om komitésystemets funktionelle uafhaengighed, sale-
des at EKP ikke varetager radgivning, der graenser op til komitésystemets omrade.
Hvis det imidlertid skgnnes ngdvendigt, at der eksempelvis sker indarbejdelse af
sadanne kriterier for anmeldelse, laegger Danske Regioner vaegt pa, at der i den
forbindelse ikke kan saettes spgrgsmal ved det videnskabsetiske komitésystems
uafhaengighed.
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Vedrdrende udkastet til lovforslag § 48 e

Det foreslas med § 48 e, stk. 1, nr. 1, at give mulighed for at fastsaette regler, der
tillader at oplysninger, der oprindeligt er indsamlet til videnskabelige og statistiske
formal, kan behandles i forbindelse med kliniske forsgg med laegemidler, og at for-
slaget tilsigter, at der fremover er klar hjemmel til viderebehandling af sadanne
oplysninger til brug for kliniske forsgg med laegemidler.

Danske Regioner skal hertil bemaerke, at det vil vaere hensigtsmaessigt, at denne
bestemmelse ikke alene angar kliniske forsgg med leegemidler, men ogsa inklude-
rer resten af komité-omradet.

Vedrgrende den foresldede bestemmelse i § 48 e, stk. 1, nr. 2, skal Danske Regioner
bemarke, at det med fordel kan tydeligggres i lovens bemaerkninger, at hjemlen
dels skal sikre at oplysninger omfattet af artikel 9, som har vaeret anvendt til viden-
skabelige og statistiske undersggelser i medfgr af Databeskyttelseslovens § 10, nu
ligeledes kan anvendes til brug for beslutningsstgtte i den konkrete sundhedsfag-
lige behandling af patienten, dels giver grundlag for en kontinuerlig idriftsaettelse
og gentraning af udviklede beslutningsstgttevaerktgjer, der baserer sig pa Al-algo-
ritmer.

Det fremgar ligeledes af bemaerkningerne til bestemmelsen, at det med sundheds-
lovens § 48 e, stk. 1, nr. 3, foreslas, at oplysninger omfattet af databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 9, stk. 1, ma behandles, nar det er ngdvendigt af hensyn til va-
retagelse af den registreredes vitale interesser. Det fremgar ligeledes, at bestem-
melsen forventes udmentet i regler, der tillader kontakt til borgere i szrtilfeelde,
nar der fremkommer oplysninger om alvorlig smitsom sygdom, der tillige kan be-
handles. Bestemmelsen er en forngden garanti, der sikrer, at der i sadanne seertil-
faelde er hjemmel til at kontakte de pageeldende borgere.

Danske Regioner skal hertil bemaerke, at udmgntning af bestemmelsen ogsa bgr
omfatte andre tilfeelde end de, hvor det drejer sig om smitsom sygdom, hvor der
er behandlingsmulighed. Det kan eksempelvis vaere livstruende eller invaliderende
sygdom, hvor rettidig indsats kan helbrede sygdommen eller formindske dens kon-
sekvenser.

Endelig skal Danske Regioner pege pa, at bestemmelsen alene angar oplysninger
omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1. Efter Danske Regioners
opfattelse bgr det overvejes, om visse fortrolige oplysninger fx efter databeskyt-
telseslovens artikel 10 skal vaere omfattet af bestemmelsen. Dette kan eksempelvis
veere relevant i forbindelse med forskning, der inkluderer retspsykiatriske patien-
ter.
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Vedrgrende styrket beskyttelse af medarbejdere i sundhedsvaesenet i sager om akt-
indsigt

Regionerne laegger til grund, at det ved vurderingen af, om navne pa medarbejdere
skal undtages i forbindelse med en anmodning om aktindsigt i en patientjournal, skal

tilleegges betydelig eller afggrende veegt, at der i forvejen er ivaerksat slgring af med-
arbejdernes identitet i forhold til den pageeldende patient.

Regionerne bemaerker i den forbindelse, at der skal sikres den ngdvendige it-under-
stgttelse i relevante fagsystemer, sa medarbejderne ved aktindsigtsanmodninger kan
fa adgang til information om, hvorvidt der er ivaerksat slgring af medarbejderes iden-
titet over for de pagaeldende patienter.

Endelig bemaerkes, at regionerne anbefaler, at der udarbejdes en vejledning, herunder
med konkrete eksempler pa situationer, hvor der vil kunne ske undtagelse af medar-
bejderes navne fra aktindsigt, med henblik pa at sikre en ensartet praksis og sagsbe-
handling pa tveers af regionerne.

Danske Regioner forventer, at der vil vaere gkonomiske konsekvenser som fglge af lov-
@&ndringen. Sagen gnskes derfor medtaget pa Lov- og Cirkulzereprogrammet med hen-
blik pa forhandling af lovforslagets konsekvenser for regionernes gkonomi, jfr. Det Ud-
videde Totalbalanceprincip (DUT) i henhold til VEJL nr. 63 af 09/10/2007.
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