UDKAST

Forslag
til
Lov om &ndring af sundhedsloven
(Adgang til og anvendelse af data for almenmedicinske tilbud til brug for
kvalitetsudvikling og planleegning m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 275 af 12. marts 2025, som @n-
dret bl.a. ved lov nr. 718 af 20. juni 2025, lov nr. 1760 af 29. december 2025
og senest ved lov nr. 1764 af 29. december 2025, foretages folgende @n-

dringer:

1.1§ 17, stk. 3, 3. pkt., og i § 42 e, stk. 3, ®ndres »§ 42 d, stk. 4« til: »§ 42
d, stk. 5«.

2.1§42d, stk. 2, nr. 2, litra c, indsettes efter »indhentningen,«: »og«.

3.§842d, stk. 2, nr. 2, litra d, ophaves.
Litra e bliver herefter litra d.

4.1§ 42 d indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. En autoriseret sundhedsperson kan videregive de oplysninger, der
er nevnt i stk. 1, til brug for kvalitetssikring eller -udvikling af behandlings-
forleb og arbejdsgange efter stk. 2, nr. 2.«

Stk. 3-5 bliver herefter stk. 4-6.

5.1¢§ 42 d, stk. 3, der bliver stk. 4, indsettes efter »stk. 2, nr. 1, 2 og 4,«:
»og videregivelse af oplysninger efter stk. 3,«.

6.1§ 42 d, stk. 4, der bliver stk. 5, indsattes efter »stk. 2, nr. 1 og 2«: », og
videregives oplysninger efter stk. 3«.

7.9 57 d ophaves.

8.1 193 b, stk. 3, nr. 9, indsattes efter »sundhedsmyndigheder«: », regi-
onsrad, herunder sundhedsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede sund-
hedspersoner og de private personer eller institutioner, der driver sygehuse

m.v.«
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10. § 195, stk. 2, ophaves.
Stk. 3. bliver herefter stk. 2.

11. § 195, stk. 3, 2. pkt., der bliver stk. 2. 2. pkt., ophaves.

12. Efter § 195 indsettes:

»§ 195 a. Det pahviler almenmedicinske tilbud, der yder behandling til
gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk. 1, at foretage kodning af henvendel-
ser til klinikkerne og anvende automatisereret datadeling.

Stk. 2. Det pahviler almenmedicinske tilbud, der yder behandling til gruppe
1-sikrede personer, jf. § 60, stk. 1, at give oplysninger om virksomheden til
regionsradene, herunder sundhedsrad til brug for planlaegning, kvalitetsud-
vikling og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer.

Stk. 3. Almenmedicinske tilbud, der yder behandling til gruppe 1-sikrede
personer, jf. § 60, stk. 1, skal offentliggere de oplysninger om deres praksis,

der er relevante i forbindelse med borgernes valg af lege, jf. § 59, stk. 1.

Stk. 4. Sundhedsministeren fasts@tter nermere regler om kodning og auto-
matiseret datadeling efter stk. 1. Sundhedsministeren fastsetter naermere
regler om, hvilke oplysninger almenmedicinske tilbud skal give til regions-
radene, herunder sundhedsradene efter stk. 2. Sundhedsministeren fastseet-
ter endvidere ne@rmere regler om offentliggerelse af oplysninger om praksis
efter stk. 3.

§ 195 b. Det pahviler den, der driver eller har ansvar for et almenmedicinsk
tilbud, som yder vederlagsfri behandling 1 henhold til § 60, stk. 1, for hvert
regnskabsar at indberette gkonomiske negleoplysninger for det almenmedi-
cinske tilbud til Digital Sundhed Danmark, jf. stk. 2-4. Oplysningerne ind-
berettes for hver klinik.
Stk. 2. De okonomiske negleoplysninger efter stk. 1 udgeres af folgende
oplysninger fra virksomhedens érlige regnskab:
1) Arets resultat.
2) Klinikkens nettoomsatning, herunder opdelt pa

a) indtegter fra sygesikring inklusiv profylakse 1 dagstid

b) indtegter fra sygesikring inklusiv profylakse uden for dagstid

¢) indtaegter fra attestarbejde

d) evrige indtegter.
3) Udgifter til praksislokaler inklusiv forbrug til el, vand og varme.
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4) Udgifter til personale opdelt pa lenninger, pensioner og andre omkost-
ninger, herunder opdelt sarskilt pa udgifter til aflenning af klinikejere
udbetalt som lon.

5) Ovrige driftsomkostninger ud over nr. 3 og 4.

6) Af- og nedskrivninger af materielle anlaegsaktiver.

7) Af- og nedskrivninger af immaterielle anlaegsaktiver.

8) Finansielle omkostninger.

9) Ovrige omkostninger ud over de, der er nevnt i nr. 3-8.

10) Overfort overskud.

Stk. 3. De indberettede oplysninger skal indeholde bestanddele i henhold til

stk. 2, oplysninger om klinikkens ydernummer samt revisionspategning el-

ler anden erkleering fra en revisor eller en uathangig erklaeringsudbyder.

Stk. 4. Digital Sundhed Danmark skal senest seks maneder efter regnskabs-

arets afslutning have modtaget oplysninger efter stk. 2 og stk. 3.

Stk. 5. Digital Sundhed Danmark kan alene videregive oplysninger efter stk.

2 pa et aggregeret niveau, sdledes at den enkelte klinik ikke kan identifice-

res.

Stk. 6. Sundhedsministeren fastsatter naermere regler om krav til indberet-

ning af gvrige oplysninger om klinikforhold og til hvilke akterer, de aggre-

gerede data mé videregives til.«

13. Efter kapitel 60 a indsettes:
»Kapitel 60 b
Adgang til oplysninger fra centrale sundhedsmyndigheder og Digital
Sundhed Danmark
§ 197 a. Sundhedsministeren fastsatter regler om, at de centrale sund-
hedsmyndigheder og Digital Sundhed Danmark kan videregive eller
give adgang til oplysninger, herunder helbredsoplysninger, til regions-
rdd, herunder sundhedsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sund-
hedspersoner og de private personer eller institutioner, der driver syge-
huse m.v. til brug for varetagelsen af deres opgaver.«
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14.1§ 227, stk. 1, 2. pkt. endres »§ 57 d, stk. 1 eller 2, § 195, stk. 2« til: »§
195 a, stk. 1-3«, og »57 d, stk. 3« @ndres til: »§ 195 a, stk. 4«, og » over-
enskomster indgiet med organisationer af sundhedspersoner reprasente-
rende almen praksis.« @ndres til: »[overenskomster eller] aftaler indgaet

med organisationer, som reprasenterer alment praktiserende laeger.«.

15. 1§ 271, stk. 1, nr. 1, indsettes efter »§ 41, stk. 1-3,«: »§ 42 d, stk. 3,«,
oginr. 2, ®@ndres »§ 42 d, stk. 1-3« til: »§ 42 d, stk. 1, 2 og 4«.

16. § 273 a ophaves.

§2

Loven traeder i kraft den 1. januar 2027.

§3

Loven galder ikke for Feregerne og Grenland, men § 1, nr. 1-6 og 14-16 kan
ved kongelig anordning helt eller delvis settes i kraft for Feregerne med de
@ndringer, som de fereske forhold tilsiger. Lovens bestemmelser kan sattes
i kraft pa forskellige tidspunkter.
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1. Indledning

Lovforslaget er en del af den samlede lovmessige implementering af Aftale
om Sundhedsreform 2024, som den daverende regering (Socialdemokratiet,
Venstre og Moderaterne), Danmarksdemokraterne, Socialistisk Folkeparti,
Konservative Folkeparti og Radikale Venstre indgik den 15. november
2024.

Lovforslaget bestar af fire hovedelementer, der samlet set skal understotte
en bedre adgang til at anvende data til brug for eget kvalitet pd tvaers af
sundhedsvasenet.

Lovforslagets forste del vedrerer adgang til data for de almenmedicinske
tilbud pa tvers af sundhedsakterer i planlegnings-, kvalitetssikrings og -
udviklings ejemed.

Denne del af lovforslaget skal for det forste tilvejebringe hjemler, der sikrer
adgang og ret til at udveksle data pa tveers af sundhedsvasenets akterer med
henblik pa at levere behandling af hej kvalitet, herunder sikre sammenhan-
gende patientforleb pa tvars af sektorer. Lovforslaget skal sikre, at centrale
initiativer fra sundhedsreformen, herunder indfersel af kronikerpakker, kan
dataunderstottes. Lovaendringen folger af Aftale om Sundhedsreform 2024,
hvor det bl.a. fremgar, at der skal vere lettere digital deling af sundhedsop-
lysninger.

Denne del af lovforslaget skal for det andet understotte regionsradenes, her-
under sundhedsradenes, ansvar for at understgtte de almenmedicinske tilbud
med faglig ledelse i tet dialog med klinikkerne. Lovaendringen folger af Af-
tale om Sundhedsreform 2024, hvori det fremgér, at regionerne skal have
indsigt 1 og adgang til data og information om aktiviteten og kvaliteten i de
almenmedicinske tilbud. Regionsradene far med lovforslaget adgang til at
anvende data om patientforleb i almenmedicinske tilbud, til brug for regio-
nernes planlegning og kvalitetsudvikling af det samlede regionale sund-
hedsvasen. Det skal bl.a. danne grundlag for, at regionsridene, i tet dialog
med de enkelte klinikker, kan arbejde med ensartet og hoj almenmedicinsk
behandlingskvalitet.

Lovforslagets anden del palaegger klinikker i det almenmedicinske tilbud at
indberette udvalgte, ekonomiske nagleoplysninger fra deres arlige regnskab
til de centrale sundhedsmyndigheder. Oplysningerne vil kunne anvendes 1
aggregeret form f.eks. pa sundhedsradsniveau, og vil blandt andet kunne
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anvendes til at belyse, i hvilket omfang de offentlige midler gér til patient-
behandling.

Lovforslagets tredje del vedrerer tilpasning af sundhedslovens regler om ad-
gang til data fra de centrale sundhedsmyndigheder og Digital Sundhed Dan-
mark. Lovandringen skal give mulighed for, at data, som de centrale sund-
hedsmyndigheder og Digital Sundhed Danmark stiller til radighed for regi-
onsrad, sundhedsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner
og de private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., kan be-
nyttes til patientbehandling og til styringsmaessige, statistiske og planlaeg-

ningsmaessige formal.

Lovandringen foretages som konsekvens af evrige initiativer, der folger af
aftale om Sundhedsreformen 2024. Af aftale om Sundhedsreform 2024
fremgér det bl.a., at der skal vere indsigt i og adgang til data og information
om aktiviteten og kvaliteten i de almenmedicinske tilbud, ogsa for regionen
med ansvar for tilbuddet. Af sundhedsreformen fremgér det endvidere, at
sundhedsradene far egne ressourcer, og med deltagelse af bade det regionale
og det kommunale niveau skal de vere drivende i omstillingen af sundheds-

vaesenet og styrkelsen af det naere sundhedsvesen.

Lovandringerne 1 lovforslagets forste og tredje del foretages desuden som
folge af en tidligere @ndring af sundhedsloven (lov nr. 1764 af 29. december
2025). Det fremgér af lovforslagets bemarkninger, at der fra den 1. januar
2027 vil blive indfert regler, der skal sikre regionsradet den adgang til data,
som er nadvendig for at lofte og understotte en udvidet opgave, herunder
den faglige og ledelsesmassige opgave for det almenmedicinske tilbud i re-

gionsradene.

Lovforslagets fjerde del vedrerer forenkling af reglerne for at anvende hel-
bredsoplysninger m.v. i forbindelse med kvalitetssikring eller -udvikling af
behandlingsforleb og arbejdsgange. Sundhedsvasenet er til for patienterne,
og det er afgerende, at behandlingen til enhver tid er sammenhangende,
malrettet og af hej kvalitet. For at opna dette er det afgerende, at der ikke er
unegdvendige barrierer 1 de gaeldende regler for kvalitetssikring eller -udvik-
ling. Formalet med lovforslaget er, at det skal veere muligt for autoriserede
sundhedspersoner at indhente og videregive de oplysninger, der er nedven-
dige for effektiv kvalitetssikring og -udvikling, serligt pd tvaers af sund-
hedsvasenet. Lovaendringen foretages som konsekvens af initiativet om et
steerkt digitalt og dataunderstottet sundhedsvasen, der folger af Aftale om
sundhedsreform 2024. Initiativet skal bl.a. sikre hurtigere, smidigere og
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forsvarlig anvendelse af sundhedsdata til innovation i forskning i nye be-
handlingsformer samt kvalitetsudvikling og styring af sundhedsvasenet.

2. Baggrund

Sundhedsstrukturkommissionen blev nedsat den 28. marts 2023 af den da-
varende regering (Socialdemokraterne, Venstre og Moderaterne). Kommis-
sionen havde til opgave at komme med forslag til lesninger, der sikrer et
forebyggende og sammenhangende sundhedsvesen med mere lighed, og
som er nert og beredygtigt.

Sundhedsstrukturkommissionen afleverede i juni 2024 sine anbefalinger 1
”Sundhedsstrukturkommissionens rapport — Beslutningsgrundlag for et
mere lige, sammenhangende og baredygtigt sundhedsvasen” til den davee-
rende indenrigs- og sundhedsminister. I rapporten kommer kommissionen
bl.a. med anbefalinger til en ny organisering af det almenmedicinske tilbud
og ni konkrete forslag hertil.

Sundhedsstrukturkommissionen anbefaler et styrket fokus pd databaseret
kvalitetsudvikling i det primare sundhedsveasen. Det begrundes med et be-
tydeligt potentiale i at bygge videre pé igangvarende tiltag om databaseret
kvalitetsudvikling, lering og styrke adgangen til data og information om
kvalitet pa tvers af det primaere sundhedsvasen. Desuden papeger Sund-
hedsstrukturkommissionen, at en forenklet honorarstruktur isoleret set vil
reducere indsigten 1 aktiviteten hos alment praktiserende laeger.

Indholdet 1 Aftale om sundhedsreform 2024 baserer sig i vid udstrekning
pa Sundhedsstrukturkommissionens anbefaling og forslag om en kapacitets-
udvidelse og @ndret organisering af det almenmedicinske tilbud. Aftalepar-
tierne er bl.a. enige om at styrke regionernes kompetence til at lede og ud-
vikle det almenmedicinske tilbud med fokus pa faglig udvikling og samar-
bejde. Regionerne skal have et styrket lovmeassigt grundlag i sundhedsloven
til at stille krav og folge op pa klinikkernes efterlevelse af nationale krav
samt mulighed for at sanktionere dem. Der skal vaere indsigt i og adgang til
data og information om aktiviteten og kvaliteten i de almenmedicinske til-
bud, ogsa for regionen med ansvar for tilbuddet. Samtidig skal kapaciteten
1 de almenmedicinske tilbud eges markant til mindst 5.000 laeger i det al-
menmedicinske tilbud 1 2035. Samlet set stiller det egede krav til, at sund-
hedsdata hurtigere, smidigere og forsvarligt kan anvendes bl.a. til kvalitets-
udvikling og styring af sundhedsvasenet. Den lovmaessige hjemmel til brug
for adgangen tilvejebringes med dette lovforslag.
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Det er Sundheds- og Kirkeministeriets vurdering, at der med udmentningen
af Sundhedsreformen, herunder med etableringen af Digital Sundhed Dan-
mark, ogsa skal foretages en raeekke tilpasninger af sundhedslovens regler
om indberetning til de centrale sundhedsmyndigheder og Digital Sundhed
Danmark m.fl., med henblik pé at styrke datadeling og skabe bedre sam-
menhangende patientforleb i sundhedsvasenet.
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3. Lovforslagets hovedpunkter

3.1. Kvalitet og indsigt i aktivitet for almenmedicinske tilbud

3.1.1. Geldende ret

De almenmedicinske tilbud omfatter de alment praktiserende leeger, der dri-
ver en klinik med et ydernummer, samt udbuds- og regionsklinikker. Regi-
onsradet har det overordnede ansvar for planlegning og tilvejebringelse af
almenmedicinske tilbud, mens klinikkerne selv er ansvarlige for at tilrette-
leegge og planlegge egne arbejdsgange og indsatser inden for rammerne af
lovgivning og aftaler pd omradet.

Kvaliteten 1 almenmedicinske tilbud er sarligt reguleret i Overenskomst om
almen praksis. Hertil har regionsrddene adgang til indsigt i aktiviteten i al-
menmedicinske tilbud primert via en omfattende ydelsesafregning m.v.,
som afregnes i overensstemmelse med Overenskomsten om almen praksis.
Overenskomst om almen praksis, som er indgéet mellem Regionernes Lon-
nings- og Takstnevnt (RLTN) og Praktiserende Laegers Organisation
(PLO).

Sundhedslovens afsnit V (Praksissektorens ydelser) regulerer vilkér, takster
og visse opgaver for alle aktorer i praksissektoren. I kapitel 13 a (Obligato-
riske opgaver m.v. for alment praktiserende lager) i afsnit V, stilles der krav
om, at almen praksis foretager kodning af deres henvendelser og foretager
sakaldt datafangst. Ved datafangst forstas en automatisk datadeling og ind-
hentningslesning, som indhenter udvalgte data fra legernes elektroniske
journalsystemser.

Hertil er der 1 sundhedslovens afsnit XIV (Kvalitetsudvikling, it, forskning,
indberetning og patientsikkerhed) 1 kapitel 60 (Indberetning til de centrale
sundhedsmyndigheder m.v.) fastsat yderligere krav til almen praksis om vi-
deregivelse af de oplysninger som de registrerer i deres klinik.

Kvalitetsudviklingen af de almenmedicinske tilbud foregir bade i den en-
kelte region, i1 de enkelte klinikker og gennem tvaersektorielt samarbejde,
herunder 1 klinikkernes egne sakaldte kvalitetsklynger. De juridiske rammer
for arbejdet med kvalitet og indsigt i data fra almenmedicinske tilbud frem-
gar bade 1 sundhedsloven og 1 aftalen Overenskomst om almen praksis.

De lovgivningsmessige rammer for overenskomster, organisationsformer
m.v. for almen praksis fremgar af sundhedslovens afsnit X VIII.
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Det folger af lov nr. 1964 af 29. december 2025, at der fra 1. januar 2027
skal treede en ny og smallere aftale om gkonomi og vilkér for alment prak-
tiserende laeger i kraft. Det er hensigten, at RLTN og PLO forhandler denne
1labet af 2026, og at den treeder 1 stedet for Overenskomst om almen praksis.

3.1.1.1 Regionernes overordnede ansvar for faglig ledelse og planlegning
af almenmedicinske tilbud

Sundhedsministeren har til opgave at fastlaegge en national sundhedsplan,
som skal sette retning for udviklingen af sundhedsvasnet samt national og
lokal sundhedsplanlegning, jf. sundhedslovens § 206 c.

Det folger af sundhedslovens § 206, at regionsradet har ansvar for den over-
ordnede planlegning af den regionale indsats pd sundhedsomradet, herun-
der for praksisomrader og de offentlige sygehuse. Formalet med et samlet
regionalt ansvar er bl.a. at fremme arbejdet med udvikling og sikring af kva-
liteten 1 de ydelser, der tilbydes i det regionale sundhedsveasen. Det folger
af bemarkningerne til bestemmelsen, jf. Folketingstidende 1992-93, tilleg
A, spalte 1378.

Regionsradet har ansvar for, at hvert sundhedsrad for eget geografisk om-
rdde udarbejder en sakaldt nersundhedsplan, der konkret beskriver omstil-
ling og udbygning af det nere sundhedsvesen, herunder hvordan sygehu-
sene understotter behandling tet pa borgerne. Dette folger af sundhedslo-
vens § 206 d. Nersundhedsplanen skal tage afsat i den nationale sundheds-
plan, der fastlegges af sundhedsministeren, jf. lovens § 206 c, stk. 1, og
vaere 1 overensstemmelse med den regionale sundhedsplan, der udarbejdes
af Regionsrédet, jf. lovens § 206, stk. 1.

Regionsrddenes ansvar for praksisomradernes kvalitet og aktivitet kan ses i
forlengelse af, at regionerne har det overordnede ansvar for at tilvejebringe
og sikre tilbud om behandling hos praktiserende sundhedspersoner, jf. sund-
hedslovens § 57, samt at regionsrddene har ansvar for at yde vederlagsfri
behandling i almenmedicinske tilbud til borgerne i henhold til sundhedslo-
vens § 60, stk. 1.

Den 1. januar 2027 traeder kapitel 13 c, Nationale krav og opgaver m.v. til
det almenmedicinske tilbud 1 kraft den, jf. lov nr. 1964 af 29. december
2025. Kapitlet bestar af en ny § 57 1.

Som folge af den nye bestemmelse skal Sundhedsstyrelsen fastsatte krav og
opgaver m.v. til det almenmedicinske tilbud i en national opgavebeskrivelse
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med en basisfunktion for almenmedicinske tilbud. Sundhedsstyrelsen skal
inddrage relevante faglige aktorer i et radgivende udvalg forud for den en-
delige fastsettelse. Den nationale opgavebeskrivelse bestar af en myndig-
hedsrettet del (opgavebeskrivelsen) og en klinikrettet del (basisfunktionen).

For sd vidt angdr den myndighedsrettede del 1 opgavebeskrivelsen, folger
det af sundhedslovens § 57 1, stk. 2, at regionsrddene skal tilvejebringe og
tilretteleegge det almenmedicinske tilbud i henhold til den nationale opga-
vebeskrivelse. I opgavebeskrivelsen stilles der krav til den regionale myn-
dighedsopgave, herunder at regionsradene skal planlegge det samlede al-
menmedicinske tilbud med udgangspunkt i befolkningens behov for sund-
hedsydelser.

For sé vidt angar den klinikrettede del i basisfunktionen, folger det af sund-
hedslovens § 57 1, stk. 3, at de almenmedicinske tilbud har et selvstaendigt
ansvar for at leve op til basisfunktionen. Regionsradene har ansvar for at
folge op p4, at klinikkerne efterlever basisfunktionen. Det folger af bemeerk-
ningerne til bestemmelserne, jf. Folketingstidende 2025-26, tilleg A, L78,

som fremsat, s. 14 f.

Sundhedsstyrelsen har 1 februar 2026 offentliggjort den forste udgave af den
nationale opgavebeskrivelse for almenmedicinske tilbud.

Det folger af bemarkningerne til den nye § 57 11 sundhedsloven, at regions-
raddene har til opgave at varetage den lokale faglige ledelse samt koordine-
ring og samarbejde med klinikker og laeger med henblik pd at sikre velfun-
gerende rammer for opgavelosning og udvikling. Klinikkerne er samtidig
forpligtet til at indgd i samarbejdet. Ved faglig ledelse forstds regionens an-
svar for at understatte og udvikle den faglige kvalitet 1 de almenmedicinske
tilbud gennem en dialogbaseret fastsattelse af faglige rammer, opfolgning
pa kvalitet, understottelse af kvalitetsudvikling og dialog om den faglige
opgavelosning i samarbejde med de enkelte klinikker.

Det folger af den nationale opgavebeskrivelse, at regionernes faglige ledelse
over for de almenmedicinske tilbud bl.a. skal udeves med afsat i indsigt i
det samlede sundhedsvasen og med indsigt i det almenmedicinske speciale
samt klinikkernes vilkdr og praksis. Den faglige ledelse skal udeves 1 tet
dialog med og under inddragelse af klinikkerne. Den faglige ledelse skal
desuden have fokus pa faglig viden, kvalitetsudvikling og lering gennem
kollegial sparring og feedback, og sa vidt muligt vare understottet af fagligt
relevante data. I forhold til de enkelte klinikker kan regionen f.eks. opstarte
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dialog om kvalitet i behandling af visse patientgrupper med udgangspunkt i
krav fra opgavebeskrivelsen og data om patientforleb pé tvars af sundheds-
vasnet. Den faglige ledelse kan f.eks. omfatte falles rammer for opgavefor-
deling mellem det specialiserede og almenmedicinske niveau, arbejde med
tydeliggorelse af roller og ansvar i patientforleb og facilitering af faglige
netvaerk og samarbejdsfora. Regionen skal endvidere tilretteleegge og un-
derstatte rammer for samarbejde om udvikling, implementering og anven-
delse af data og digitalisering samt ny teknologi, eksempelvis adgang til
feelles data og kommunikationslgsninger.

Det folger tillige af den nationale opgavebeskrivelse, at regionerne har an-
svar for at skabe rammer for og understette datadrevet kvalitetssikring og -
udvikling. Regionsradets ansvaret er badde overfor den enkelte klinik, for
kvalitetsklyngerne og pé tvaers af regionen.

Alle regionsrad lefter deres ansvar via regionale kvalitetsenheder, som er
etableret i samarbejde med de regionale dele af PLO. Kvalitetsenhederne
har blandt andet til opgave at understette kvalitetsarbejdet 1 de enkelte kli-
nikker, arbejdet i kvalitetsklyngerne samt at tilbyde og udpege relevant ef-
teruddannelse.

3.1.1.2. Kvalitetsarbejde og -udvikling i almenmedicinske tilbud
Klinikkerne i de almenmedicinske tilbud er forpligtede til at udeve deres
virksomhed 1 overensstemmelse med krav og opgaver m.v. fastsat 1 basis-

funktionen for det almenmedicinske tilbud, jf. sundhedslovens § 57 1, stk. 3.

Det folger af basisfunktionen for almenmedicinske tilbud, at alle klinikker
lebende skal arbejde med kvalitetsudvikling, f.eks. ved at bruge feedback,
sparring og undervisning mellem kollegaer. I basisfunktionen stilles der
krav om, at alle klinikker tager del 1 datadrevet kvalitetsarbejde, bl.a. ved at
deltage 1 en kvalitetsklynge.

Kvalitetsklyngerne blev etableret som folge af Overenskomst om almen
praksis fra 2018, som er indgdet mellem RLTN og PLO. Hensigten med
kvalitetsklyngerne er, at alle praktiserende leeger indgér i faglige feellesska-
ber, sékaldte klynger, som medes og arbejder med egne kvalitetsdata og
kvalitetsudvikling. Hver klynge udgeres af et antal klinikker inden for et
geografisk omrade, der minimum har 1 alt 30.000 tilmeldte patienter.

Kvalitetsklyngerne bruger helbredsoplysninger i bred forstand. De udarbe;j-
der sakaldte klyngepakker, som bestar af opgerelser for de enkelte klinikker
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og for klyngen som helhed. I klyngepakkerne indgér saledes bide data fra
patientforlab og data om behandlingsforlgb. Data om patientforlab omfatter
bl.a. kliniske mal f.eks. for lungefunktion blandt KOL-patienter. Data om
behandlingsforleb omfatter f.eks. andelen af en kliniks KOL-patienter, der
har faet arskontrol, receptudskrivning m.v. Klyngerne arbejder med kvali-
tetsarbejde 1 relation til nationale mal og ud fra fokusomréader, som klyn-
gerne selv udvalger. Arbejdet i klyngerne koordineres af en praktiserende
leege fra hver klynge.

Regionerne har ifelge den nationale opgavebeskrivelse ansvar for at fast-
leegge de overordnede rammer for kvalitetsudvikling og samarbejde 1 kvali-
tetsklyngerne. Hertil skal regionerne understette arbejdet 1 klyngerne bl.a.
med legekonsulentordninger, regionale stettefunktioner, bistand med data
og it-messige opgaver og i forhold til tveersektorielt kvalitetsarbejde. Denne
stotte er typisk forankret i de regionale kvalitetsenheder, som beskrevet

ovenfor.

Den national opgavebeskrivelse og basisfunktion fastslar, at de almenmedi-
cinske tilbud ogséd fremover er forpligtet til at indgd 1 kvalitetsklynger og
arbejde databaseret. Hertil folger det, at de almenmedicinske tilbud skal an-
vende nationalt bestemte digitale vaerktejer, som medvirker til overblik, fag-
lig udvikling og bedre patientforlab.

Kvalitetsarbejdet 1 de almenmedicinske tilbud understottes af Kvalitet 1 Al-
men Praksis (KiAP). Organisationen har et sekretariat, som bl.a. udarbejder
klyngepakker og kliniske vejledninger og redskaber til understettelse af da-
tadrevet arbejde 1 klinikkerne herunder modulet forlebsplaner. Klyngepak-
kerne udgeres af materiale med opleg til et samlet kvalitetsforleb for en
given indsats og data for klyngens klinikker. KiAP er nedsat og finansieret
af parterne bag Overenskomst om almen praksis igennem Fonden for Almen
Praksis, dvs. PLO og regionerne.

3.1.1.3. Indsigt i aktivitet ved alment praktiserende leger
Der er fra statslig og regional side i dag primart indsigt i aktiviteten ved
alment praktiserende leeger igennem laegernes honorarafregning for ydelser,

som sendes til regionerne.

Det folger af sundhedslovens § 57 d, stk. 1, at alment praktiserende lager,
der yder behandling efter lovens § 60, stk. 1, skal foretage kodning af hen-
vendelser til almen praksis og anvende datafangst dvs. en automatiseret de-
ling af data. De konkrete krav til kodning og datafangst reguleres i
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bekendtgerelse nr. 490 af 13. maj 2018 om kodning og datafangst i almen
praksis, indberetning af data til regionen og offentliggerelse af oplysninger
om legen eller klinikken (herefter bekendtgerelse om kodning og data-
fangst).

Krav om dokumentation af aktiviteten ved alment praktiserende leeger har
til formal at samle oplysninger vedrerende patienternes behandlingsforlab
og gore disse tilgaengelige for relevante dele af sundhedsvesnet. Oplysnin-
ger fra en patients almenmedicinske tilbud kan f.eks. anvendes som led i
behandling ved indleggelse pa sygehus. Hertil kan oplysninger fra de al-
menmedicinske tilbud i aggregeret form indgé 1 en samlet analyse af den
almenmedicinske indsats, f.eks. for personer med diabetes type-2, som en

del af regionens kvalitetsarbejde.

Dokumentationen for den kliniske aktivitet i de almenmedicinske tilbud fo-
regér igennem lagernes elektroniske journalsystemer (leegepraksissyste-
mer). | legepraksissystemerne har legerne mulighed for, i elektronisk og
systematisk form, at samle oplysninger om klinikkernes patientpopulation.
Oplysningerne angdr bl.a. patienternes behandlingsforleb i praksis, henvis-

ninger, laboratorieundersogelser, og medicinoplysninger.

Laeger og behandlere i de almenmedicinske tilbud har samtidig mulighed
for at kode yderligere oplysninger om patienten ved at benytte diagnoseko-
der (ICPC-koder). ICPC (International Classification of Primary Health
Care) er en international diagnoseklassifikation malrettet det primere sund-
hedsvasen.

Der stilles 1 dag krav i bekendtgerelse om kodning og datafangst om ICPC-
kodning af 8 diagnoser, mens det for gvrige henvendelser er op til legerne
selv om de gnsker at diagnosekode. Alment praktiserende leeger skal séledes
foretage ICPC-kodning af alle henvendelser vedr. diagnoserne: kronisk ob-
struktiv lungelidelse (KOL), astma, kroniske muskel- og skeletlidelser,
knogleskerhed (osteoporose), hjerte-karsygdomme, kreeft, diabetes og ikke-
psykotiske, psykiske lidelser, hvilket folger af bekendtgerelsen om kodning
og datafangst i almen praksis. Registreringen skal foretages i leegens elek-
troniske journalsystem. ICPC er udviklet i regi af Verdenssundhedsorgani-
sationen (WHO) og ger det bl.a. muligt at koble almen praksis til diagnose-
koder, der er stillet 1 det sekundaere sundhedsvasen bl.a. pd sygehuse og 1
speciallegepraksis (ICD-koder). I dansk kontekst anvendes ICPC-kodning
af symptom-diagnoser og sygdomsdiagnoser. Kodningen kan siledes give
indblik 1 arsagen til en henvendelse. Det folger af bekendtgerelsen om
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kodning og datafangst i almen praksis, indberetning af data til regionen og
offentliggerelse af oplysninger om laegen eller klinikken (bekendtgerelse nr.
490 af 13. maj 2018), at leegerne skal anvende datafangst og tilherende in-
dikatorsat, som er udviklet for diagnoserne KOL, astma, kroniske muskel-
og skeletlidelser, knogleskorhed (osteoporose), hjerte-karsygdomme, kreeft,
diabetes og ikke-psykotiske psykiske lidelser. De indsamlede indikatordata
bliver indsendt til kliniske kvalitetsdatabaser i Sundhedsvasenets Kvalitets-
institut, hvorefter data er tilgeengelige for sundhedspersoner i almenmedi-
cinske tilbud og for KiAP.

Det folger af sundhedslovens § 195, stk. 2, at det pahviler alment praktise-
rende leeger, der yder behandling til gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk.
1, at give oplysninger om virksomheden til regionsradene til brug for plan-
leegning, kvalitetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer, dog
ikke oplysninger, der identificerer eller gor det muligt at identificere patien-
ten.

Sundhedsministeren er efter sundhedsloven § 195, stk. 3, bemyndiget til at
fastsette nermere regler om hvilke oplysninger, de alment praktiserende
leeger skal give til regionsradene efter stk. 2. Disse regler er fastsat i be-
kendtgerelse om kodning og datafangst. Det er 1 bekendtgerelsen fastlagt,
at de alment praktiserende leeger skal stille de oplysninger, der tilvejebringes
ved kodning og datafangst til radighed for regionsradene, jf. § 3. Lagerne
skal dermed stille oplysninger om ICPC-koder og tilherende indikatorer til
radighed for regionsradene.

Anvendelsen af de oplysninger, som regionerne far videregivet efter lo-
vens § 195, stk. 2, er formélsafgrenset og kan anvendes til brug for plan-
leegning, kvalitetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer. Op-
lysningerne ma dog ikke vaere personhenforbare. Denne afgransning bety-
der, at det ikke er lovligt eller muligt at koble data pa tveers af kilder. Der
er f.eks. ikke hjemmel til, at regionsradene selv kan anvende data til at op-
gore forskelle 1 akutte indleeggelser for KOL-patienter pd tvars af de al-
menmedicinske tilbud. Samkeringen af data kreever, at der kan anvendes et
unikt person-id f.eks. et pseudonymiseret personnummer pa tvaers af kil-
der. Det begrenser sdledes indsigten 1 kvalitet og patientforleb, der gér pa
tveers af almenmedicinske tilbud og det gvrige sundhedsvasen herunder
praktiserende specialleger og sygehuse.

Efter sundhedslovens § 57 d samt § 195, stk. 2-3, og bekendtgerelser udstedt
1 medfer af disse stilles dermed krav om indsamling og indsigt i en
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begranset andel af de henvendelser og den aktivitet, der er hos de alment
praktiserende laeger. Det er derfor begrenset, hvor meget information de
centrale sundhedsmyndigheder og regionsrddene far herigennem. Sterstede-
len af viden om aktivitet hos alment praktiserende leger opnés derfor indi-

rekte via legernes honorarafregning overfor regionerne.

Lagernes honorarafregning reguleres i Overenskomst om almen praksis
indtil den 1. januar 2027. Der stilles i overenskomstens § 87, stk. 1, krav om
at leegen 1 forbindelse med hver enkelt overenskomstmeessig ydelse sender
en elektronisk regning til regionen, som opfylder geldende MedCom-stan-
darder. For hver regning skal patientens personnummer, navn, bopzl, dato
for ydelsen og ydelsesnummer fremga. For ydelser uden for dagstiden skal
anfores afregningstidspunkt. Det geeldende ydelseskatalog for almen praksis
indeholder mere end 100 enkeltydelser. Dermed giver afregningerne et vis
indblik i de alment praktiserende leegers aktivitet i forbindelse med patient-
kontakter. Der findes f.eks. ydelser for arskontrol, blodprevetagning, berne-
undersogelser, lungeundersegelse ved spirometri og diagnosticering ved an-
vendelse af psykometriske test.

3.1.1.4. Registrering og indberetning af oplysninger til nationale databaser

Det folger af sundhedslovens § 193 b, stk. 1-2, at Digital Sundhed Danmark
er ansvarlig for at drive en felles digital infrastruktur, som anvendes til ud-
veksling og registrering af udvalgte oplysninger om de enkelte borgeres hel-
bredsforhold m.m. Oplysningerne fra den digitale infrastruktur kun ma be-
handles af personer indenfor sundhedssektoren, der er underlagt tavsheds-
pligt, nar det er nedvendigt som et led i et behandlingsforleb f.eks. medi-
cinsk diagnose.

Sundhedsministeren har, jf. sundhedslovens § 193 b, stk. 3, nr. 5, bemyndi-
gelse til at fastsette regler om den dataansvarliges adgang og pligt til ind-
beretning til den digitale infrastruktur. Bekendtgerelse om drift m.v. af den
feelles digitale infrastruktur (bekendtgerelse nr. 221 af 29. januar 2026) er
udstedt i medfor af bestemmelsen. I bekendtgerelsens § 2, stk. 3, fastlegges,
at alment praktiserende leeger har pligt til at vere tilknyttet til den digitale
infrastruktur og give adgang til oplysninger om bl.a. om planer og indsatser
1 sundhedsvasenet.

Med lov nr. 1760 af den 29. december 2025, der trddte i kraft den 1. januar
2026, blev det besluttet, at den feelles digitale infrastruktur i fremtiden drives
af Digital Sundhed Danmark. Her indfertes samtidig et nyt stk. 4, der fast-
leegger, at sundhedsministeren kan fastsette regler om, at den dataansvarlige
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kan videregive oplysninger fra den digitale infrastruktur til forskning og sta-
tistiske formal i overensstemmelse med §§ 48 a-e.

Hertil stilles krav om indberetning til kvalitetsdatabaser, herunder for al-
menmedicinske tilbud. Det folger af sundhedslovens § 196, at privatperso-
ner og institutioner, der driver sygehuse m.v. samt praktiserende sundheds-
personer skal indberette oplysninger til landsdaekkende og regionale klini-
ske kvalitetsdatabaser, der er godkendt af Sundhedsdatastyrelsen. De data,
der indberettes efter lovens § 196, kan anvendes inden for databasernes for-
mal, som led i lebende overvagning, evaluering og udvikling af den kliniske
kvalitet, samt som led 1 synliggerelsen af den kliniske kvalitet til videnska-
belige og statistiske formal.

3.1.1.5. Regionernes adgang til tvergéende oplysninger pa tvaers af sektorer

til brug for planlegning

Det folger af sundhedslovens § 197, at regionsrad savel som kommunalbe-
styrelser til brug for deres tilrettelaeggelse og planlegning af indsatser pa
sundhedsomradet kan indhente og behandle personoplysninger fra offent-
lige registre om patienters modtagelse af sundhedsydelser. Adgangen om-
fatter bade regionernes og kommunernes egne borgere samt oplysninger om
borgere i andre regioner og kommuner, jf. bemarkningerne til bestemmel-
sen, jf. Folketingstidende 2010-2011, 1. samling, tilleg A, L 171, som frem-
sat, s. 14 f. Adgangen omfatter bade aktuelle og historiske oplysninger. Ad-
gangen til oplysningerne pa personniveau betyder, at det er muligt for regi-
oner og kommuner at foretage analyser pa patientgrupper, der har behand-
lingsforleb pa tvars af sektorer. Tilsvarende skal det understette planlaeg-
ning af kapacitet ud fra et datamassigt grundlag.

Det fremgar af bemarkningerne til sundhedslovens § 197, jf. Folketingsti-
dende 2010-2011, 1. samling, tilleg A, L 171, som fremsat, s. 15 f., at ad-
gangen til at indhente og behandle oplysninger efter bestemmelsen alene er
til brug for regionsrads og kommunalbestyrelsers planleegning af sundheds-
omrédet. Det er den dataansvarlige myndighed for det register, oplysnin-
gerne onskes indhentet fra, der skal tage stilling til, om regionen eller kom-
munen ma indhente de padgaeldende oplysninger. Herunder om det er ned-
vendigt at fa adgang til brug for pdgaldende myndigheds planlaegning af sin
sundhedsindsats. Den dataansvarlige myndighed skal herunder vurdere, om
det er tilstreekkeligt at udlevere oplysningerne i aggregeret form af hensyn
til proportionalitetsprincippet 1 databeskyttelsesretten. Bestemmelsen giver
sdledes ikke regionen eller kommunen ret til at indhente oplysningerne ved
selv at foretage sogning 1 de relevante offentlige registre. Databehandlingen
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skal alene ske med henblik pé statistiske undersggelser. Personoplysnin-
gerne ma saledes udelukkende anvendes i statistisk gjemed. Det er derfor
kun de personer, der skal udfere de statistiske underseggelser, som far adgang
til oplysningerne i en ikke-aggregeret form. For at sikre dette fremgar derfor
ogsd at databehandlingen ber ske pa en méade, der 1 it-teknisk henseende er
adskilt fra kommunernes og regionernes almindelige administrative sagsbe-
handling.

Oplysningerne, der tilgds efter sundhedslovens § 197, md dermed ikke an-
vendes til regningskontrol — eksempel ift. kommunal medfinansiering frem-
gar og tilsvarende for regionernes kontrol af afregning fra alment praktise-

rende leger.

I medfoer af sundhedslovens § 273 a kan sundhedsministeren fastsatte be-
stemmelser om bedestraf for overtreedelse af forskrifter udstedt i medfer af
§ 57 d, stk. 3, og § 195, stk. 1 og 3. De narmere krav til kodning og auto-
matisering datadeling er fastsat i bekendtgerelsen om kodning og data-
fangst. Det fremgéar af bekendtgerelsens § 7, at overtraedelse af reglerne kan
straffes med bede. Der er ikke i geldende lovgivning fastsat n@rmere regler
om, hvordan en bade kan palegges samt hvem eller hvordan der felges op
pa manglende efterlevelse af reglerne.

3.1.2. Sundheds- og Kirkeministeriets overvejelser

Med Aftale om sundhedsreform 2024 er aftalepartierne blandt andet enige
om, at de almenmedicinske tilbud skal afspejle sundhedsvasenets aktuelle
behov og levere mere ensartet, hoj kvalitet. Krav og opgaver til det almen-
medicinske tilbud er derfor fastlagt nationalt af Sundhedsstyrelsen i en na-
tional opgavebeskrivelse, som fik hjemmel i1 sundhedslovens § 57 1 ved lov
nr. 1764 af 29. december 2025.

Aftalepartierne bag Aftale om sundhedsreform 2024 er desuden enige om at
styrke regionernes kompetence til at lede og udvikle det almenmedicinske
tilbud med fokus pé faglig udvikling og samarbejde. De er enige om, at der
skal vaere indsigt 1 og adgang til data og information om aktiviteten og kva-
liteten 1 de almenmedicinske tilbud, ogsé for regionen med ansvar for til-
buddet.

Regionsrddene far med de @ndringer, der folger af lov nr. 1764 af 29. de-
cember 2025 med ikrafttreden den 1. januar 2027, et storre
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myndighedsansvar i forhold til planleegning og faglig ledelse af de almen-
medicinske tilbud. Regionerne fir blandt andet ansvar for at sikre efterle-
velse af basisfunktionen for almenmedicinske tilbud pa tveers af de almen-
medicinske tilbud. Det er 1 forarbejderne til loven tilkendegivet, at der, med
ikrafttreeden den 1. januar 2027, vil blive foreslaet regler, der skal sikre re-
gionsradet adgang til data, som forudsattes relevant for at lofte den udvi-
dede opgave, der folger af den nationale opgavebeskrivelse herunder den
faglige og ledelsesmassige opgave for de almenmedicinske tilbud.

Samtidig er aftalepartierne med Aftale om sundhedsreform 2024 enige om,
at der skal aftales en ny og forenklet honorarstruktur, som sikrer en storre
sammenhaeng mellem laegernes honorar og borgernes behandlingsbehov. En
forenkling af honorarstrukturen vil betyde, at den enkelte ydelse og dermed
den enkelte afregning giver mindre information om aktiviteten i den pagel-
dende henvendelse end tidligere. Hvis en patient f.eks. far lagt kateter i for-
bindelse med en konsultation ville der forud for forenkling blive afregnet en
tilleegsydelse for blaerekateterisation, mens der efter forenkling forventeligt
vil blive afregnet for ydelser, der er mere overordnede og f.eks. kan dekke
over flere typer indgreb. Ved en forenkling af honorarstrukturen for de al-
ment praktiserende leger begraenses regionernes og de centrale sundheds-
myndigheders nuvarende indsigt i de almenmedicinske tilbuds konkrete ak-
tivitet, som i dag primaert beror pa afregningsdata.

RLTN og PLO nedsatte i 2022 Honorarstrukturrddet til at komme med for-
slag til en ny honorarstruktur, som skal understotte politiske visioner om at
sikre sammenhangende patientforleb og athjelpe ulighed i sundhed. Radet
legger 1 sine anbefalinger vagt pa, at regionerne ved en forenklet honorar-
struktur alt andet lige mister indsigt i aktiviteten blandt alment praktiserende
leeger. Radet mener derfor, at regionerne ber sikres yderligere indsigt i akti-
viteten for alment praktiserende laeger foruden afregningsdata. Som et led 1
deres oplag til en ny honorarstruktur anbefaler radet, at lengerevarende
konsultationer og konsultationer med tilleegsydelser bliver ICPC-kodet. Ra-
det anbefaler endvidere, at regionerne til brug for deres aktivitets- og kvali-
tetsopfolgning fir videre adgang til data, der allerede indsamles ved alment
praktiserende laege herunder laboratoriedata, aktivitetsdata, ordinations-
meonstre, patienttilfredshed eller kronikerdata. Radet anbefaler samtidig, at
regionerne 1 oget grad stiller data om kvalitet til rddighed for de almenme-
dicinske tilbud. Det fremgar af Aftale om sundhedsreform 2024, at honorar-
strukturen bl.a. skal udvikles baseret pa Honorarstrukturrddets forslag.
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Der har i regi af tidligere overenskomstaftaler veret en udtalt ambition om
datadrevet kvalitetsudvikling inden for og pa tvers af almenmedicinske til-
bud. Sundheds- og Kirkeministeriet har indtryk af, at der pa tvers af kli-
nikker generelt set kodes 1 begrenset omfang, foruden det som folger af
lovfastsatte krav.

Rigsrevisionen afgav i 2023 beretning om kontrol med alment praktise-
rende laegers honorarafregning. Rigsrevisionen vurderede, at regionerne
samlet set ikke havde fort en effektiv kontrol med afregningen af honora-
rer til alment praktiserende laeger i perioden 2018 til medio 2021. Rigsrevi-
sionen fandt kontrollen utilfredsstillende. Rigsrevisionens kritik angik re-
gionernes forkontrol og efterkontrol (kontrol fer og efter afregning) samt
rammerne for kontrol. Rigsrevisionen fulgte 1 2025 op pa beretningen med
et notat, hvor de tilkendegav, at den fortsat ville folge regionernes arbejde
med ferkontrol samt ministeriets arbejde med at skabe mere hensigtsmaes-
sige rammer for regionernes kontrol.

Sundheds- og Kirkeministeriet vurderer, at regionernes kontrol kan styrkes
ved at give regionerne bedre indsigt i og adgang til systematiske data for
aktiviteten 1 de almenmedicinske tilbud. Sundheds- og Kirkeministeriet be-
marker, at regionernes rammer for effektiv kontrol er styrket med lov nr.
1764 af 29. december 2025, hvor regionsradene bl.a. far bemyndigelse til
at treeffe afgerelse om tilbagebetaling af uretmaessigt udbetalte beleb fra
ejeren af et almenmedicinsk tilbud. Sundheds- og Kirkeministeriet bemar-
ker samtidig, at en ny honorarstruktur 1 vidt omfang @ndrer det grundlag,
som Rigsrevisionen har afgivet beretning om.

Sundheds- og Kirkeministeriet vurderer, at mere systematisk kodning af
henvendelser ved alment praktiserende leeger kan styrke mulighederne for
at udvikle kvaliteten 1 de almenmedicinske tilbud. Det vil sikre bedre for-
udsatninger for systematisk og datadrevet kvalitetssikring og -udvikling.
ICPC-kodning giver f.eks. mulighed for journaloverblik og systematisk ar-
bejde med kvalitet. F.eks. kan diagnosekodning gere det nemmere for den
enkelte leege at holde styr pd om alle klinikkens patienter med en given
kronisk sygdom har faet en relevant drskontrol. Det kan give bedre over-
blik over borgernes sundhedstilstand og behov bade i1 den enkelte klinik,
det enkelte sundhedsrad og den enkelte region.
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Sundheds- og Kirkeministeriet vurderer, at regionernes adgang til relevant
data fra almenmedicinske tilbud far stigende betydning i takt med vareta-
gelsen af udvidede myndighedsopgaver. Der skal derfor fastsattes klare og
forpligtende krav til de almenmedicinske tilbuds indberetning og deling af
data, og regionsradene skal kunne sikre efterlevelsen heraf. Sundheds- og
Kirkeministeriet forventer 1 kommende reguleringer at justere de nuverende
regler i sundhedslovens § 273 a, hvor sundhedsministeren har bemyndigelse
til at fastsaette bestemmelser om straf af bede for overtraedelse ved f.eks.
manglende indberetning af oplysninger, der stilles indberetningskrav om.
Sundheds- og Kirkeministeriet forventer, at der skal gives mulighed for, at
regionerne kan sikre efterlevelse af pligten til indberetning og deling af data,
herunder ved at treeffe afgerelse over for ejeren af et almenmedicinsk tilbud
tilsvarende det, som folger af sundhedslovens § 276 b, der trader i kraft d.
1. januar 2027.

3.1.3 Den foresldede ordning

Med lovforslaget praciseres, hvilke krav der stilles til almenmedicinske til-
buds deling af oplysninger overfor centrale sundhedsmyndigheder, Digital

Sundhed Danmark og overfor regionsradene.

Det foreslas, at der indsattes en ny § 195 a i sundhedsloven under kapitel
60 om indberetning til centrale sundhedsmyndigheder m.v. I den foreslaede
bestemmelse samles de krav om indberetning og deling af oplysninger til
regionsrad, som pahviler de almenmedicinske tilbud, herunder alment prak-
tiserende laeger.

Det foresldede § 195 a, stk. 1, pdlegger de almenmedicinske tilbud, der yder
behandling til gruppe 1-sikrede personer at foretage kodning af henvendel-
ser og anvende automatiseret datadeling, og dermed viderefores eksiste-
rende krav 1 lovgivningen herom. De almenmedicinske tilbud vil derfor
vare forpligtede til at dokumentere den kliniske aktivitet 1 deres elektroni-
ske journalsystemer (legepraksissystemer).

Med § 195 a, stk. 2, palegges almenmedicinske tilbud at stille data til ra-
dighed for regionerne til brug for regionsrddenes planlegning, kvalitetsud-
vikling og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer. Med kvalitetsudvikling
forstds 1 denne sammenhang de indsatser, der knytter sig til regionernes ar-
bejde med at sikre og understette kvaliteten 1 de almenmedicinske tilbud og
arbejdet med at udvikle forleb og evrige indsatser, der sikrer og understotter
behandling af en hej kvalitet. Dette arbejde knytter sig til regionernes
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myndighedsansvar for de almenmedicinske tilbud og kan forstas som et ele-
ment i den faglige ledelse af de almenmedicinske tilbud og regionens op-
gave med at vejlede om og pase de almenmedicinsk klinikkers efterlevelse
af basisfunktionen for de almenmedicinske tilbud og den nationale opgave-
beskrivelse.

I forhold til den nuvarende bestemmelse 1 sundhedslovens § 195, stk. 2,
indebarer det foreslédede, at det fremover pahviler de almenmedicinske til-
bud at dele oplysninger med regionsrddene pé et personhenferbart niveau.
Det bliver derved muligt for regionerne at samkere oplysninger om aktivitet
1 de almenmedicinske tilbud med evrige sundhedstilbud f.eks. aktivitet pa
sygehuse og aktivitet ved praktiserende speciallege.

Abningen for at dele personhenforbare oplysninger, f.eks. mellem et regi-
onsrad og en almenmedicinsk klinik, vil fortsat indebere, at personfol-
somme oplysninger herunder helbredsoplysninger skal behandles inden for
rammerne af databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven. De al-
menmedicinske tilbud kan leve op til forpligtelsen fra det foreslaede § 195
a, stk. 2 ved, at regionerne far adgang til oplysningerne, forventeligt igen-
nem Digital Sundhed Danmark. Oplysninger indsamles og deles allerede
med Digital Sundhed Danmark, jf. § 1 1 bekendtgerelse om indberetning af
oplysninger fra almen leegepraksis (bekendtgerelse nr. 1694 af 14. december
2023).

Det foresldede § 195 a, stk. 3, paleegger almenmedicinske tilbud at dele og
offentliggere oplysninger, der er relevante for borgerne til brug for deres
valg af lege. Det skal sikre, at borgerne har tilstrekkeligt datagrundlag til-
gaengeligt for valg af leege. Stykket videreforer séledes gaeldende ret.

Det foreslaede § 195 a, stk. 4, giver sundhedsministeren bemyndigelse til at
fastseette nermere regler om kodning og automatiseret datadeling, om
hvilke oplysninger de almenmedicinske tilbud skal give til regionsradene
efter det foresldede § 195 a, stk. 2, samt om regler for offentliggarelse af
oplysninger om praksis. Stykket videreforer eksisterende bemyndigelser.

Sundheds- og Kirkeministeriet vurderer, at udgangspunktet for at tilveje-
bringe et relevant og tilstraekkeligt datagrundlag til brug for regionernes fag-
lige ledelse og styrkede planlaegningskompetence er, at eksisterende data-
kilder anvendes i videst muligt omfang. Det skal understette, at laegerne 1 de
almenmedicinske tilbud ikke bruger unedig tid pa at registrere og indberette
oplysninger, der i forvejen indsamles. Det indeberer, at data, som i1 dag
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indsamles til andre formél end kvalitetsudvikling, i fremtiden ber kunne an-
vendes til kvalitetsudvikling og som grundlag for planlegning af et sam-
menhangende sundhedsvasen under hensyn til databeskyttelsesretten.

Sundheds- og Kirkeministeriet vurderer, at lovforslaget tilvejebringer den
lovmaessige adgang til data, som er nedvendige for, at regionerne kan sikre
efterlevelse af de opgaver og krav, som den nationale opgavebeskrivelse og
basisfunktion for almenmedicinske tilbud fastleegger. Det vurderes ligele-
des, at lovforslaget giver adgang til, at data kan anvendes pa en made, der
muligger databaseret faglig ledelse af de almenmedicinske tilbud og plan-
leegning af en samlet regional sundhedsindsats. Det forventes, at der vil blive
stillet flere krav til, hvilke oplysninger de almenmedicinske tilbud skal kode,
indsamle og dele med deres regionsradd og centrale sundhedsmyndigheder 1
bekendtgerelse om datafangst og kodning m.v. Sundheds- og Kirkeministe-
riet vurderer, at lovforslaget sammen med forventede tilpasninger i bekendt-
garelsen vil sikre, at regionsradene far adgang til den data, som er relevant
for at lefte den udvidede opgave og myndighedsansvar, som felger af den

nationale opgavebeskrivelse.

I den kommende justering af de administrative forskrifter forventes det, at
sundhedsministeren vil fastsatte regler, som gor det obligatorisk 1 videre
omfang end i dag at kode henvendelserne i de almenmedicinske tilbud med
henblik pa at udvide datagrundlaget til brug for kvalitetsarbejde og -udvik-
ling. Det forventes tillige, at sundhedsministeren 1 forskrifterne vil stille
krav om, at oplysninger, der er omfattet af den foreslaede § 195 a, stk. 1,
skal stilles til radighed for regionerne. Mens der 1 dag stilles krav om ICPC-
kodning af otte diagnoseomrader, vil sundhedsministeren udvide dette krav
til, at omfatte alle [lengerevarende] henvendelser. Det konkrete niveau for
ICPC-kodningen vil fremgé af de administrative forskrifter og fastlegges
under hensyn til faglig relevans, sammenhang med ovrige data pa tvers af
sundhedsvasenet, minimering af administrative byrder og at sikre ensartet-
hed og systematik i1 kodningen. Det vil skulle fastlegges under inddragelse
af faglige akterer. Det forventes samtidig, at sundhedsministeren vil stille
krav om, at oplysninger vedr. behandler-id for henvendelser ligeledes deles,
sa det bliver muligt at identificere pageldende yders uddannelse og evt. au-
torisation. Der ventes dertil at blive stillet krav om kodning af visse aktivi-
teter f.eks. berneundersggelser, opfolgende samtale for patienter med afslut-
tede kraeftforleb og kontaktform.

Det styrkede datagrundlag skal sikre regionernes mulighed for opfelgning
pd efterlevelse af basisfunktionen, kvalitetsudvikling og planlegning af
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ressourcerne i det samlede regionale sundhedsvesen. Det skal desuden give
mulighed for opfelgning pa overholdelse af nationale malsatninger f.eks.
om berneundersogelser og digitale patientrettigheder. Det forventes samti-
dig, at der 1 tilleeg til de nuvarende krav vil blive fastsat regler om oplysning
om klinikkernes virksomhedskonstruktion, og hvornar klinikken holder fe-

rielukket til regionerne.

Som en konsekvens af indfersel af den nye § 195 a ophaves den nuverende
§57d.

3.2 Indsigt i anvendelsen af den offentlige finansiering til almen-
medicinske tilbud

3.2.1. Galdende ret

Det folger af sundhedslovens § 4, at regioner og kommuner i samspil med
de statslige myndigheder og i dialog med brugerne skal sikre en stadig ud-
vikling af kvaliteten og en effektiv ressourceudnyttelse i sundhedsvaesenet
gennem uddannelse, forskning, planleegning og samarbejde m.v. I sammen-
haeng med regionsrddenes forpligtelse til at tilvejebringe almenmedicinske
tilbud jf. sundhedslovens §§ 57 og 60, stk. 1, indebarer det et ansvar for, at
der i leverancen af almenmedicinske ydelser sikres en effektiv anvendelse
af midler og ressourcer. I praksis sikres dette for alment praktiserende laeger
i indgéelsen af aftaler efter § 227 a, stk. 1, der traeder i kraft den 1. januar
2027. Der er tidligere blevet indgaet aftaler om overenskomst for almen
praksis efter sundhedslovens § 227.

Igennem Overenskomst om almen praksis er sdledes aftalt en samlet, over-
ordnet gkonomisk ramme. Parterne skal indgé aftale om ekonomi og vilkar
for alment praktiserende laeger, der skal trede 1 kraft den 1. januar 2027 1
medfor af § 227 a, der ligeledes er geeldende fra 1. januar 2027. Det er endnu
ukendt, om bestemmelserne vedrerende de alment praktiserende lagers

gkonomiske ramme vil blive viderefort 1 sin nuvarende form.

For udbudsklinikker, der er hjemlet i sundhedslovens § 227, stk. 3, har re-
gioner og centrale sundhedsmyndigheder overordnet indsigt i ressourcean-
vendelse igennem udbudskontrakterne, mens udbudsprocessen sikrer, at ud-
gifterne til drift af klinikken holdes s& lave som muligt, hvilket understetter
en effektiv ressourceanvendelse. Udbuddet skal efter sundhedslovens § 227,
stk. 4, tilretteleegges, s eventuelle bud kan sammenlignes med, hvad en of-
fentligt drevet klinik vil koste. Regionsradet har mulighed for at afvise et

Side 26/94



UDKAST

bud, hvis omkostningerne er veesentligt hgjere end for en tilsvarende offent-
ligt drevet klinik. Regionerne kan i henhold til i sundhedslovens § 227, stk.
5, etablere og drive klinikker, der leverer almenmedicinske ydelser i medfer
af sundhedslovens § 60, stk. 1. Regionsklinikkernes gkonomi indgér dermed

som en del af den samlede regionale gkonomi.

I det folgende beskrives forst de aftalte mekanismer, der sikrer en overord-
net styring af de offentlige udgifter til alment praktiserende laeger og satter
et loft for den enkelte kliniks omsetning og dermed aktivitet. Herneest be-
skrives mekanismerne for den enkelte klinik og deres lovmaessige ophang.
Regionsrad og centrale sundhedsmyndigheder har primeert indsigt i hvordan
udgifter i praksis anvendes igennem arsregnskaber for storre leegeklinikker
og ndr PLO foretager indtaegts- og omkostningsundersogelser. Disse beskri-
ves nederst i indeverende afsnit om galdende ret.

3.2.1.1. Kontrol med de samlede udgifter til alment praktiserende leeger

Den gkonomiske ramme for alment praktiserende leeger og tilherende kon-
trolbestemmelser og -mekanismer fastlegges som et led i aftale om vilkér
og okonomi for alment praktiserende leger, der kan indgds i henhold til
sundhedslovens § 227 a, stk. 1, der traeder i kraft den 1. januar 2027.

Parterne bag Overenskomst om almen praksis har indtil 2026 aftalt en over-
ordnet gkonomisk ramme, sanktionsmuligheder og kontrolbestemmelser
overfor de enkelte klinikker. Det skal samlet set understette den gkonomiske
styring af omradet, og at regionerne har en budgetmassig sikkerhed. For
2026 er parterne dog ekstraordinert afveget fra at anvende det primare red-
skab til styring af den samlede udgift for det almenmedicinske tilbud og har
ikke fastsat en samlet skonomisk ramme.

Den overordnede gkonomiske ramme fungerer som et kollektivt loft for om-
s@tningen hos alment praktiserende laeger og dermed de samlede udgifter til
honorering heraf. For at sikre at skonomiske aktiviteter 1 almen praksis hol-
der sig inden for den samlede ekonomiske ramme, har parterne bag Over-
enskomst om almen praksis indgéet aftale, der giver regionerne adgang til

en reekke kontrolbestemmelser og sanktionsmuligheder.

Kontrolbestemmelserne, der sikrer den kollektive overholdelse af gkonomi-
rammen for almen praksis, er fastlagt 1 skonomiprotokollat, mens kontrol-
bestemmelser der vedrerer den gkonomiske aktivitet 1 den enkelte klinik er
fastlagt 1 Overenskomst om almen praksis.
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Det folger af ekonomiprotokollatet, at overskridelser af den ekonomiske
ramme vil blive modregnet i de alment praktiserende laegers arlige honorarer
efter en specifik, aftalt modregningsmekanisme. Modregningsmekanismen
indeberer, at hvis de arlige udgifter for almen praksis overstiger den aftalte
ramme, sker en modregning. Der sker modregning ved overskridelser pa
mere end 0,6 procent. Hvis der i to folgende ar sker rammeoverskridelser pa
mere end 0,6 procent om aret, sd fritages de 0,6 pct. af rammen ikke fra
modregning for det seneste ar.

3.2.1.2. Okonomisk styring af de samlede udgifter til regions- og udbuds-
klinikker

Regionsradet kan efter § 227, stk. 3, udbyde driften af praksis, der leverer
almenmedicinske ydelser, til sdkaldte udbudsklinikker. Udbuddet skal efter
stk. 4 foregd pa abne, objektive og ikke-diskriminerende vilkér og tilrette-
leegges, s omkostningerne kan sammenlignes med, hvad en offentligt dre-
vet klinik vil koste. Regionsradet kan afvise et bud, hvis omkostningerne er
vaesentligt hgjere i en sammenligning. For udbudsklinikker fastlegges de
okonomiske vilkar og regionens styring sdledes i forbindelse med udbuddet

og af udbudskontrakten.

Regionsradet kan efter § 227, stk. 5, etablere og drive en klinik, der leverer
almenmedicinske ydelser, sdkaldte regionsklinikker. Udgifterne til regions-
klinikker atholdes af regionen og indgér dermed i regionens samlede drift
og ekonomistyring. Regionernes skonomiske forvaltning er generelt er un-
derlagt vathengig revision, jf. regionslovens § 28, stk. 1. Revisionen skal
efter regionslovens § 28, stk. 2, blandt andet pése, at der ved forvaltningen
af midlerne er taget de nedvendige ekonomiske hensyn. Det folger samtidig
af regionslovens § 28, stk. 3, at regionen er underlagt revision fra rigsrevi-
sionen, der iverksatter undersogelser af regionernes regnskaber. Rigsrevi-
sionen afgav senest 1 2023 beretning om kontrollen med alment praktise-
rende laegers honorarafregning.

3.2.1.3. Indsigt 1 og kontrol med afregningen over for de enkelte klinikker

Indsigt i og kontrol med afregningen over for de enkelte klinikker, der virker
efter aftaler indgaet efter sundhedslovens § 227 a, er reguleret i sundheds-
lovens kapitel 70 om Overenskomster, organisationsformer m.v. De kon-
krete regler herom fastleegges ved aftale mellem Regionernes Lonnings- og
Takstnevn (RLTN) og en organisation, der representerer alment praktise-
rende leger.
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I sundhedslovens § 227 a, stk. 1, der er indfert med lov nr. 1764 af 29. de-
cember 2025, med ikrafttreeden d. 1. januar 2027, har RLTN hjemmel til at
indgd aftale om gkonomi og vilkér for alment praktiserende leger med en
organisation, der reprasenterer alment praktiserende leeger. Aftaleparterne
kan, som et led i denne aftale, fastleegge individuelle og kollektive rammer

for skonomi og honorering for alment praktiserende laeger.

Regionsradet har, i henhold til sundhedslovens § 276 a, som traeder i kraft
den 1. januar 2027, til opgave at vejlede og pdse de almenmedicinske tilbuds
efterlevelse af de nationale krav, der folger af den nationale opgavebeskri-
velse og basisfunktion for almenmedicinske tilbud og af aftaler, der er ind-
gaet efter sundhedslovens § 227 a.

Séfremt regionsradet har vejledt et almenmedicinsk tilbud kan regionsradet,
hvis man finder at klinikken har misligholdt en aftale eller ikke har over-
holdt lovgivningen eller f.eks. basisfunktionen i opgavebeskrivelsen treffe
afgerelse om bl.a. tilbagebetaling af uretmeessigt udbetalte belob. Ejeren af
et almenmedicinsk tilbud kan valge at klage over en saddan afgerelse til
Praksisklagenavnet, jf. sundhedslovens kapitel 72 a om Praksisklagenaev-
net, der traeder 1 kraft den 1. januar 2027.

I Overenskomst om almen praksis er det aftalt, at de alment praktiserende
leeger modtager en fast honorering per patient per maned (et basishonorar)
samt en aktivitetsbaseret honorering (ydelseshonorering) ved udfersel for
hver af de 1 overenskomsten aftalte ydelser. Der er desuden aftalt et kroni-
kerhonorar, der ydes som et fast honorar per patient med KOL eller diabetes
type-2.

Der er ingen indsigt 1 eller kontrol af anvendelsen af de alment praktiserende
laegers basishonorering. For ydelseshonorering er dog aftalt en reekke vilkar
for afregning af ydelserne bl.a. i overenskomstens § 87. Det folger bl.a. at
patientens personnummer, navn, bopl, dato for ydelsen og ydelsesnummer
skal fremga af regningen. Det fremgar desuden af overenskomstens § 87,
stk. 9, at regionernes betalingspligt for regninger principielt bortfalder, hvis
bestemmelsens ogvrige krav ikke er overholdt. Regionerne kontrollerer der-
for de enkelte regninger i henhold hertil. Regningerne, som tilgir regio-
nerne, giver indblik i hvilke ydelser regionerne finansierer overfor patien-
terne, men ikke hvilke udgifter, der reelt er forbundet med at levere ydel-

serne.

Honoreringen for udbuds- og regionsklinikker tilrettelegges anderledes end
for alment praktiserende leeger. For udbudsklinikker fastlegges de ekono-
miske vilkdr 1 forbindelse med wudbuddet og den efterfolgende
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udbudskontrakt. Udbudsklinikkers honorering fastleegges saledes i den kon-
krete udbudskontrakt, og udbudsklinikker honoreres typisk med et fast ho-
norar pr. tilmeldt patient og ikke efter en aktivitetsbaseret ydelsesafregning.
For regionsklinikker tilretteleegges driften af regionen selv, og udgifterne til
driften atholdes derfor af regionen.

Forskellene i finansiering og honorering mellem klinikformer indeberer, at
det er svert at sammenligne de ekonomiske forhold pé tvers af klinikfor-
mer. Det begraenser den samlede indsigt i, hvordan offentlige midler anven-
des til at tilvejebringe vederlagsfri almenmedicinsk hjelp og svaekker der-
med grundlaget for at sikre en effektiv ressourceanvendelse i1 det samlede

almenmedicinske tilbud.

Regionsradet har 1 henhold til den geeldende overenskomst for almen praksis
ansvar for at kontrollere den enkelte praksis’ samlede omsatning i forhold
til andre klinikker. Der er fastsat en sakaldt hejestegrense for hvert yder-
nummer. Hojestegransen er et omsatningsloft som er baseret pd den enkelte
kliniks kens- og aldersstandardiserede udgifter per patient. Regionen laver
hvert ar en kens- og aldersstandardiserede opgerelse, som sammenholdes
med arsopgerelsen for den enkelte kliniks overenskomstmassige ydelser.
Hojestegrensen indeberer, at klinikken skal tilbagebetale honorarer, der
ligger mere end 20 pct. over den gennemsnitlige ydelseshonorarudgift pr.
patient i regionen. Hgjestegraensen bortfalder igen, hvis udgiften i en peri-
ode pé to ar har ligget under den fastsatte granse, og er saledes tidsbegran-
set.

PLO har tidligere og senest 1 2022 udarbejdet indtaegts- og omkostningsun-
dersggelse blandt deres medlemmer. Undersggelsen baserer sig pa et spor-
geskema udsendt til alle praksis med mindst én ejerlaege. Det er op til den
enkelte praksis om de gnsker at besvare undersggelsen. Undersggelsen giver
et overblik over de gennemsnitlige indtegter og udgifter i klinikkerne pé
landsplan og pa tvars af klinikformer dvs. solopraksis og kompagniskabs-
praksis. Blandt de adspurgte undersoges de gennemsnitlige indtegter fra sy-
gesikring og evrigt samt udgifter fordelt pa bl.a. udgifter til praksislokaler,
lon til klinikpersonale og afskrivninger pé bl.a. inventar og instrumenter.

Det folger desuden af Overenskomst om almen praksis § 59, stk. 3, at legen,
forstaet som ejeren af et ydernummer, er forpligtet til at bistd regionen i
gennemforelse af en forsvarlig ekonomi med hensyn til de sygehjelpsud-
gifter, som er afh@ngige af lagens ordinationer. Det gaelder f.eks. ordination
af medicin, henvisning til andre behandlergrupper bl.a. specialleege samt
henvisning til sygehuse, laboratorier og billeddiagnostiske afdelinger.
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3.2.1.4. Krav til indberetning af regnskabsoplysninger i henhold til arsregn-
skabsloven

De almenmedicinske klinikker, der ejes og drives af private akterer, er om-
fattet af &rsregnskabsloven, idet loven omfatter alle erhvervsdrivende virk-
somheder, jf. arsregnskabslovens § 1, stk. 1. Der bliver i arsregnskabslovens
§ 2 stillet krav om, at virksomhederne, der navnes i lovens § 3, stk. 1 skal
afleegge en arsrapport. Arsrapporterne skal give et retvisende billede af virk-
somhedens aktiver og passiver, finansielle stilling samt resultatet — og ud-
gares derfor, athangig af virksomhedens storrelse, af udvalgte oplysninger
vedrerende virksomhedernes balance og resultatopgerelse. Kravene der stil-
les til arsrapporten athangig af virksomhedens regnskabsklasse, som af-
hanger af virksomhedernes storrelse og formél f.eks. virksomhedens om-
setning, antal heltidsansatte, om der er tale om et moderselskab eller en fi-

nansiel virksomhed.

Det folger af arsregnskabslovens § 3, stk. 1, at kapitalselskaber (A/S og
ApS), erhvervsdrivende fonde samt interessentskaber og kommanditselska-
ber med begrenset personlig haftelse for ejerne, er forpligtet til at aflegge
arsrapport, medmindre sarregler undtager dem. Det indeberer, at enkelt-
mandsvirksomheder samt interessentskaber og kommanditselskaber med

personligt haeftende ejere er fritaget for dette krav.

Det folger af rsregnskabslovens § 4, stk. 1, at visse virksomheder, kan und-
lade at afleegge arsrapport efter arsregnskabsloven, hvis virksomheden i to
pa hinanden folgende regnskabséar pa balancetidspunktet ikke overskrider to
ud af de tre folgende storrelser:

1) En balancesum pa 7 mio. kr.,

2) En nettoomsetning pa 14 mio. kr. og

3) Et gennemsnitligt antal heltidsbeskaftigede 1 lobet af regnskabséret
pé 10.

Sterstedelen af de almenmedicinske tilbud, der virker efter sundhedslovens
§ 227 a, stk. 1, der treeder 1 kraft den 1. januar 2027, og § 227, stk. 3, vil
sdledes enten ikke vare omfattet af eller vaere undtaget fra rsregnskabslo-
vens krav om arsrapporter. Det skyldes, at de navnte storrelser for storste-
delen af klinikkerne er under de angivne graensevardier. Det hanger bl.a.
sammen med, at der er en reekke lovmaessige og aftalte begrensninger for
ejerskab og ansattelse i de almenmedicinske tilbud, der i praksis begraenser
klinikkernes storrelse og klinikejeres mulighed for at udvide deres virksom-
hed. Det folger bl.a. af sundhedslovens § 227 b, at en speciallege 1 almen
medicin, som praktiserer efter § 227 a, stk. 1, der treeder i kraft den 1. januar
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2027, maksimalt kan erhverve op til tre ydernumre. Dertil folger det af
Overenskomst om almen praksis, at ansatte laeger i en fast stilling maksimalt
kan udgere halvdelen af antallet af leegekapaciteter, som er tilknyttet en
praksis, og at hver kapacitet som udgangspunkt ikke kan have mere end
2.700 patienter tilknyttet. En laegekapacitet forstds som den opgavemengde
1 det almenmedicinske tilbud, som forventes at kunne varetages af en speci-
alleege i almen medicin. Omvendt er der ikke nogen begransninger pa hvor
meget klinikpersonale, der kan ansattes.

Regionsklinikker drives af regionen som en del af den offentlige forvaltning
og er derfor ikke omfattet af arsregnskabsloven, hvis anvendelsesomrade er

erhvervsdrivende virksomheder, jf. arsregnskabslovens § 1, stk. 1.

3.2.2 Sundheds- og Kirkeministeriets overvejelser

Med Aftale om Sundhedsreform af 15. november 2024 er aftalepartierne
enige om, at kapaciteten i de almenmedicinske tilbud skal eges frem mod
2035. Kapacitetsudvidelsen udger et centralt element i omstillingen af sund-
hedsvasenet til mere ner behandling. Mélet er mindst 5.000 specialleger 1
almen medicin 1 de almenmedicinske tilbud 1 2035, svarende til en foragelse
pa 40 pct. 1 forhold til 2024. Den samlede offentlige udgift til almenmedi-
cinske tilbud udgjorde 12,6 mia. kr. 1 2025.

Sundheds- og Kirkeministeriet vurderer, at den markante kapacitetsudvi-
delse tilsiger, at der er behov for, at de ansvarlige myndigheder far bedre
forudsatninger for at vurdere, om ressourceanvendelsen er effektiv 1 de al-
menmedicinske tilbud i henhold til deres forpligtelse i sundhedslovens § 4.

Sundhedsmyndighederne har i1 dag begrenset indsigt i, hvordan de offent-
lige midler, der finansierer de almenmedicinske tilbud, anvendes, jf. afsnit
3.2.1 om geeldende ret. Det betyder, at sundhedsmyndighederne har begran-
set indsigt 1, om honoreringen af de alment praktiserende laeger understotter

en effektiv ressourceanvendelse.

PLO har senest 1 2022 udarbejdet indtegts- og omkostningsanalyser blandt
deres medlemmer. Sundheds- og Kirkeministeriet vurderer, at de oplysnin-
ger, som indgdr i underseggelsen, bidrager til et godt grundlag for at vurdere
om ressourceanvendelsen i de almenmedicinske tilbud er omkostningsef-
fektiv. F.eks. fremgér det af den seneste undersogelse, at en ejerlege 1 gen-
nemsnit fik et overskud 1,4 mio. kr. 1 2022. Sundheds- og Kirkeministeriet
vurderer samtidig, at PLO’s analyser udger et utilstreekkeligt grundlag for
at vurdere ressourceanvendelsen 1 de almenmedicinske tilbud. Det skyldes,
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at det er frivilligt for legerne at bidrage til undersogelsen og besvarelserne
derfor ikke kan antages at vaere reprasentative, samt at underseggelserne ikke
gennemfores pa arlig basis. Dertil vurderes det, at det er uhensigtsmaessigt,
at oplysningerne primeert tilgar den ene aftalepart.

Med Aftale om Sundhedsreform 2024 er aftalepartierne enige om, at der
skal indgés en ny aftale om gkonomi og vilkar for alment praktiserende lee-
ger inkl. en ny honorarstruktur. Aftalen skal indgds mellem RLTN og en
organisation, der reprasenterer alment praktiserende leger. Aftalepartierne
er enige om, at en ny honorarstruktur skal sikre sammenhang mellem la-

gernes honorar og borgernes behandlingsbehov.

Sundheds- og Kirkeministeriet vurderer, at det nuvarende grundlag til at
bedomme om der er ssmmenhang mellem de alment praktiserende legers
indtjening og borgernes behandlingsbehov, er begrenset. Og at det tilsva-
rende er relevant at sikre sammenlignelighed 1 de ekonomiske forhold pa
tveers af klinikformer med henblik pa at kunne vurdere, hvordan ressour-
cerne anvendes mest effektivt i det samlede almenmedicinske tilbud.

3.2.3. Den foresldede ordning

Sundheds- og Kirkeministeriet foreslér at fastsatte regler, hvorefter centrale
sundhedsmyndigheder og Digital Sundhed Danmark sikres indsigt i de al-
menmedicinske tilbuds ydernummervirksomhed, og dermed hvordan hono-
rarafregningen til de alment praktiserende laeger anvendes til drift og aflen-
ning af klinikejerne.

Med lovforslaget foreslés det, at de almenmedicinske tilbud laeger skal ind-
berette relevante ekonomiske negletal pd klinikniveau til Digital Sundhed
Danmark, (DSD), som etableres den 1. januar 2027. Kravet om indberetning
af relevante skonomiske negletal omfatter alle klinikker i de almenmedicin-
ske tilbud uanset klinikformen, dvs., kravet omfatter bade alment praktise-
rende leger, regions- og udbudsklinikker. Det foreslés, at de almenmedicin-
ske tilbud skal indberette oplysninger om arsresultat, herunder relevante
nogletal fra resultatopgerelsen samt det overforte overskud for ydernum-

mervirksomheden.

Oplysningerne skal samlet set kunne anvendes til at fa indblik i, hvordan
klinikkernes omsatning og dermed de offentlige midler, der finansierer det
almenmedicinske tilbud, anvendes blandt alment praktiserende laeger. De
udvalgte neggleoplysninger udgeres som udgangspunkt af aggregerede regn-
skabsposter og der stilles derfor ikke krav om indberetning af detaljerede
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regnskabsoplysninger. Oplysningerne, som skal indberettes 1 henhold til den
foresldede § 195 b, stk. 2, er udvalgt med udgangspunkt i PLO’s indtaegts-
og omkostningsundersogelse og under hensyn til, at indberetningerne ikke
medferer unedige administrative byrder for de almenmedicinske tilbud. Ind-
beretningskadencen svarer til saledes arsregnskabslovens, mens udvalgel-
sen af relevante nogleoplysninger er foretaget under hensyn til hvilke opge-
relser, der 1 forvejen foretages 1 forbindelse med skatteregnskab, afleeggelse
af arsrapport eller klinikkens egen regnskabsopgerelse.

Oplysningerne om klinikkernes indtegter kan belyse indtaegtskilderne for
klinikkerne, herunder hvor stor en del af klinikkens indtaegter, der kommer
fra den offentlige sygesikring i hhv. dagstid og vagttid, samt fra udstedelse

af attester eller ovrige indtaegter.

Oplysningerne om klinikkernes omkostninger kan give indblik i, hvordan
indtegterne og dermed de offentlige midler anvendes i klinikkerne, og her-
under hvor meget gér til hhv. den direkte drift f.eks. lenninger og praksislo-
kaler og indirekte f.eks. ned- og afskrivninger pd materielle aktiver. Ned- og
afskrivninger af materielle aktiver kan f.eks. give et indblik i klinikkernes
omkostninger og investeringer i apparatur m.v. Der stilles krav om indbe-
retning af de evrige omkostninger og evrige indtaegter for fuldkommenhe-
dens skyld, s& det er muligt at anvende oplysningerne til at udlede arets re-
sultat, idet arets resultat for klinikken svarer til klinikkens nettoomsetning
fratrukket klinikkens samlede udgifter.

Der stilles krav om, at oplysningerne skal suppleres af klinikkens ydernum-
mer og vere pategnet revision eller anden erklering fra revisor eller en uaf-
hangig erkleringsudbyder. Indberetning af klinikkens ydernummer mulig-
gor kobling af allerede indsamlede baggrundsoplysninger om klinikken
f.eks. patienternes sygdomsvagte, beliggenhedskommune, ejerleger m.v.
Oplysninger om klinikkens ydernummer tilgar alene DSD og kan ikke vi-
deregives, jf. den foresldede § 195 b, stk. 5. Desuden stilles krav om, at op-
lysningerne senest skal vere modtaget i DSD 6 maneder efter regnskabs-

arets afslutning.

Med den foreslédede ordning vil DSD fé ansvar for at opbevare de indberet-
tede oplysninger 1 et register, der derfor vil skulle oprettes til formalet.

DSD vil desuden blive ansvarlig for at sikre, at der ikke videregives oplys-
ninger, der gor det muligt at identificere en enkelt klinik i trdd med Danmark
Statistiks  datafortrolighedsprincip.  Datafortrolighedsprincippet  kan
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hdndhaves gennem diskretionering, det vil sige metoder til at sikre, at op-
lysninger om enkeltpersoner og enkelte virksomheder ikke fremgéar af stati-
stiske tabeller.

Det foreslas, at sundhedsministeren bemyndiges til at kunne stille supple-
rende krav til oplysninger, der skal indberettes til DSD. Det vil kunne vaere
oplysninger om virksomhedskonstruktion, antal ansatte, de ansattes uddan-
nelse og evt. sundhedsfaglige autorisation der ger det muligt at sammen-
holde de skonomiske oplysninger for en klinik med dens patientgrundlag og
-aktivitet. Hertil kan sundhedsministeren fastsatte naermere regler om,
hvilke akterer DSD kan videregive oplysninger, som er indsamlet efter be-
stemmelsen, til. Det forventes, at sundhedsministeren i forskrifterne efter §
195 b, stk. 6, vil fastsette regler om, at DSD kan videregive oplysningerne
til bl.a. hvert regionsrad.

3.3. Adgang til oplysninger, herunder helbredsoplysninger, fra de cen-
trale sundhedsmyndigheder og Digital sundhed Danmark

3.3.1. Gzldende ret

3.3.1.1. Sundhedsloven

Det folger af sundhedslovens § 193 b, stk. 1, at Digital Sundhed Danmark
er ansvarlig for at drive en faelles digital infrastruktur til udveksling og re-
gistrering af udvalgte oplysninger om de enkelte borgeres helbredsforhold
og andre fortrolige oplysninger. Sundhedsministeren kan udpege andre of-
fentlige eller private akterer til at varetage opgaver med at drive en del af
den f=lles digitale infrastruktur.

Af sundhedslovens § 193 b, stk. 2, fremgér det, at oplysninger, der opbeva-
res 1 den falles digitale infrastruktur, ma kun behandles, hvis det er nedven-
digt med henblik péd forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diag-
nose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af leege- og sundheds-
tjenester og behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

Af sundhedslovens § 193 b, stk. 3, fremgar det, at sundhedsministeren fast-
s&tter nermere regler om driften m.v. af den 1 stk. 1 nevnte digitale infra-

struktur og fastsatter herunder nermere regler om

1) hvilke oplysningstyper der ma registreres i den digitale infrastruktur,
2) pligt til opbevaring og sletning af registrerede oplysninger,
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3) den registreredes direkte elektroniske adgang til de elektroniske op-
lysninger, der er registreret om vedkommende i den digitale infra-
struktur,

4) den registreredes direkte elektroniske adgang til registrering (log-
ning) af anvendelser af de registrerede oplysninger,

5) den dataansvarliges adgang og pligt til indberetning til den digitale
infrastruktur, herunder tekniske krav og formkrav til sddanne indbe-
retninger, og den dataansvarliges pligt til at opdatere og korrigere
urigtige oplysninger hidrerende fra den digitale infrastruktur, herun-
der tekniske krav og formkrav til sidanne opdateringer og korrekti-
oner,

6) tekniske og forretningsmaessige krav vedrerende sundhedspersoners
og myndigheders tilslutning til den digitale infrastruktur,

7) hvilke systemer der skal knyttes til den digitale infrastruktur som
kildesystemer,

8) opgaver, dataansvar og tilsyn m.v. for personoplysninger i den faelles
digitale infrastruktur, og

9) at der uanset stk. 2 kan videregives eller gives adgang til hele eller
dele af den felles digitale infrastruktur til centrale sundhedsmyndig-

heder til brug for varetagelsen af deres opgaver.

Af sundhedslovens § 193 b, stk. 4, fremgér det, at sundhedsministeren kan
fastsette regler om, at den dataansvarlige uanset stk. 2 kan videregive op-
lysninger som nevnt 1 stk. 1 til brug for konkrete statistiske eller videnska-
belige undersogelser efter reglerne 1 §§ 48 a-48 d.

Af sundhedslovens § 193 b, stk. 5, fremgar det, at den dataansvarlige kan
godkende anvendelsen af hele eller dele af den falles digitale infrastruktur
til brug for afprevningen af it-projekter og innovative projekter, der har til
formal at vurdere, om projektet pa sigt kan implementeres nationalt og her-
efter indga som en del af den fzlles digitale infrastruktur, jf. stk. 1.

Af bemarkningerne til § 193 b, stk. 3, nr. 9, fremgér det, at formélet med
indsa&ttelsen af nr. 9 1 oplistningen 1 § 193 b, stk. 3, er at pracisere, at
sundhedsministeren fastsatter neermere regler om, at der uanset stk. 2 kan
videregives eller gives adgang til hele eller dele af den fzlles digitale infra-
struktur til centrale sundhedsmyndigheder til brug for varetagelsen af deres
opgaver. Det fremgér videre, at forslaget indebar, at Digital Sundhed Dan-
mark eller en anden akter, der er udpeget af sundhedsministeren, uanset for-
malsbegraensningen i stk. 2, der begraenser adgang til helbredsoplysningerne
m.v. til alene at kunne tilgés, nér patienten er 1 aktuel patientbehandling, kan
videregive eller give adgang til hele eller dele af den f=zlles digitale
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infrastruktur til centrale sundhedsmyndigheder til brug for varetagelsen af
deres opgaver.

De centrale sundhedsmyndigheder, som kan fa videregivet eller gives ad-
gang til hele eller dele af den falles digitale infrastruktur, vil f.eks. vere
Lagemiddelstyrelsen, der bade far videregivet oplysninger fra Det Falles
Medicinkort og Det Danske Vaccinationsregister og har adgang til oplys-
ninger i registrene, nér det er nedvendigt til brug for styrelsens behandling
af bivirkningsindberetninger, jf. kapitel 5 i lov om leegemidler. Et andet ek-
sempel er, at Styrelsen for Patientsikkerhed far videregivet oplysninger fra
Det Felles Medicinkort til brug for deres opgave med at fore tilsyn med
leeger og tandlaegers ordination af legemidler.

Det fremgér endelig af bemarkningerne, at der var tale om en lovteknisk
precisering, idet Sundheds- og Kirkeministeriet vurderer, at den felles di-
gitale infrastruktur kan anvendes til at understotte de centrale sundhedsmyn-
digheder med varetagelsen af deres opgave, jf. Folketingstidende 2025-
2026, tilleg B, L 44, side 3.

Det folger af sundhedslovens § 195, stk. 1, at det pahviler regionsrad, kom-
munalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private personer el-
ler institutioner, der driver sygehuse m.v., at give oplysning om virksomhe-

den til de centrale sundhedsmyndigheder og Digital Sundhed Danmark m.fl.

Det fremgér af bemerkningerne til sundhedslovens § 195, stk. 1, jf. Folke-
tingstidende 2004-05, 2. samling, tilleg A, L 74, som fremsat, s. 137, at
bestemmelsen vedrerer alle oplysninger om virksomheden, herunder ogsé
oplysninger om aktivitet, omkostninger og ressourceanvendelse, finansielle
oplysninger m.v. Bestemmelsen er en videreforelse af sygehuslovens § 15,
som @ndret ved lov nr. 437 af 14. juni 1995, dog med den @ndring at
sundhedsministeren kan bestemme, at der ogsé skal ske indberetning til an-
dre end de centrale sundhedsmyndigheder.

Det folger af § 195, stk. 2, at det pahviler alment praktiserende laeger, der
yder behandling til gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk. 1, at give oplys-
ninger om virksomheden til regionsréddene til brug for planlegning, kvali-
tetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer, dog ikke oplysnin-
ger, der identificerer eller gor det muligt at identificere patienten.

Aflovbemarkningerne til § 195, stk. 2, jf. Folketingstidende 2012-13, tilleeg
A, L 227 som fremsat, side 14, praeciseres, at de oplysninger, der saledes vil
skulle videregives, ikke ma identificere eller gore det muligt at identificere
den enkelte patient. Det vil sdledes ikke vere muligt — pa baggrund af de
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oplysninger, som de alment praktiserende leeger skal give til regionsradet —
at kontrollere, om en ydelse til en konkret identificeret eller identificerbar
patient er afregnet korrekt. Derimod vil oplysninger godt kunne anvendes
til at kontrollere afregninger foretaget af en bestemt laegepraksis pé et ag-
gregeret niveau. Videregivelsen af oplysninger efter § 195, stk. 2, skal ske
efter regler, der fastsattes af sundhedsministeren, idet ministeren vil fast-
sette regler om, at legerne skal stille data, der er tilvejebragt pa baggrund
af kodning af nermere opregnede henvendelser til almen praksis og data-
fangst, til rddighed for regionerne.

Det folger af § 195, stk. 3, at sundhedsministeren fastsatter nermere regler
om, hvilke oplysninger regionsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede
sundhedspersoner, herunder alment praktiserende laeger og specialleger, og
de private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v. skal give til
de centrale sundhedsmyndigheder og Digital Sundhed Danmark m.fl. efter
stk. 1. Sundhedsministeren fastsatter endvidere nermere regler om, hvilke
oplysninger alment praktiserende leeger skal give til regionsradene efter stk.
2.

Det fremgér af bemarkningerne til sundhedslovens § 195, stk. 3, jf. Folke-
tingstidende 2018-19, 1. samling, tilleg A, L 127 som fremsat, s. 53, at op-
lysninger der videregives efter § 195, stk. 1, ikke er underlagt en formalsbe-
grensning 1 forhold til den videre anvendelse af oplysningerne, hvorimod
oplysninger efter § 195, stk. 2, fortsat kun ma videregives til brug for plan-
leegning, kvalitetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer.

Sundhedslovens § 195, stk. 1 og stk. 3, er senest @ndret ved lov nr. 1760 af
29. december 2025, som en konsekvens af lov om Digital Sundhed Dan-
mark, som indeberer at Digital Sundhed Danmark kan udfere myndigheds-
opgaver, og at oplysninger dermed ogsé skal indberettes til Digital Sundhed
Danmark.

Der er udstedt en rekke bekendtgerelser i medfer af bestemmelsen bl.a.:

Bekendtgorelse nr. 1694 af 14. december 2023 om indberetning af oplys-
ninger fra almen laegepraksis til Sundhedsdatastyrelsen, som forpligter al-
ment praktiserende lager til bl.a. at indberette diagnoser, underseggelser og
observationer, ydelser og patientkontakt, herunder henvisninger og beskri-
velse af ydelser samt medicinoplysninger, jf. bekendtgerelsens bilag 1.

Bekendtgerelse nr. 1695 af 14. december 2023 om indberetning af oplys-
ninger fra speciallegepraksis til Sundhedsdatastyrelsen, som indebzrer en
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indberetningspligt til Sundhedsdatastyrelsen for praktiserende specialleger.
De praktiserende specialleger forpligtes bl.a. til at indberette diagnoser, og
kontakter med sundhedsvasenet bl.a. henvisninger og epikriser, jf. bekendt-
gorelsens bilag 1.

I medfer af sundhedslovens § 197, stk. 1, kan regionsradene til brug for til-
retteleggelse og planlegning af den regionale indsats pd sundhedsomridet
efter regler fastsat i medfer af stk. 3 indhente og behandle personoplysninger
fra offentlige registre om patienters modtagelse af sundhedsydelser.

Det folger af sundhedslovens § 197, stk. 2, at kommunalbestyrelserne til
brug for tilretteleeggelse og planlegning af den kommunale indsats pa sund-
hedsomradet efter regler fastsat i medfer af stk. 3 kan indhente og behandle
personoplysninger fra offentlige registre om patienters modtagelse af sund-
hedsydelser.

I medfer af § 197, stk. 3, fastsetter sundhedsministeren regler om, hvilke
registre og personoplysninger regionsrddene og kommunalbestyrelserne kan

fa adgang til efter stk. 1 og 2, og om behandlingen af disse oplysninger.

Af bemarkningerne til bestemmelsen fremgar bl.a., at med de foresldede
bestemmelser fir en region og en kommune adgang til at indhente og be-
handle oplysninger pé personniveau (cpr-niveau) fra offentlige registre om
patienters modtagelse af sundhedsydelser, jf. Folketingstidende 2010-11, 1.
samling, tilleg A, L 171 som fremsat, s. 19.

Indhentningen skal ske med henblik pé statistiske undersegelser til brug for
tilretteleggelse og planlaegning af den regionale henholdsvis kommunale
indsats pa sundhedsomradet. Det geelder savel oplysninger om regionens
henholdsvis kommunens egne borgere som oplysninger om borgere 1 andre
regioner henholdsvis kommuner. Og det gelder savel aktuelle som histori-
ske patientforleb, jf. Folketingstidende 2010-11, tilleg A, L 171 som frem-
sat, s. 19.

Det fremgér af bemarkningerne, at for bestemmelsen tradte 1 kraft matte en
region og en kommune alene modtage oplysninger i aggregeret form fra de
pagaxldende registre, jf. Folketingstidende 2010-11, tilleg A, L 171 som
fremsat, s. 19.

Det fremgar endvidere af bemarkningerne til bestemmelsen, at den adgang,
en region og en kommune far efter bestemmelsen til at indhente og behandle
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oplysninger, alene er til de formél, der er angivet i bestemmelsen. Det vil
sige, at adgangen alene kan bruges til tilrettelaeggelse og planlegning af den
regionale henholdsvis kommunale indsats pa sundhedsomradet, jf. Folke-
tingstidende 2010-11, tilleg A, L 171 som fremsat, s. 20.

Det fremgar ligeledes, at de 1 medfer af bestemmelsen indsamlede person-
oplysninger hos kommunerne og regionerne udelukkende méd anvendes i
statistisk gjemed. Dette indeberer, at regionen og kommunen alene kan an-
vende aggregerede ikke personhenferbare oplysninger til planleegningsfor-
mal. Regionen og kommunen ma tilrettelaegge sin organisering af opgaven
séledes, at kun personer, der skal anvende de nevnte personoplysninger med
henblik pd statistiske undersegelser, far kendskab til oplysningerne 1 ikke-
aggregeret form. Behandlingen af oplysningerne — ud over at denne ma be-
grenses til kun de personer, der skal anvende de nevnte personoplysninger
med henblik pé statistiske undersggelser — ber ogsé ske pa en made, der i it-
teknisk henseende er adskilt fra kommunernes og regionernes almindelige
administrative sagsbehandling, jf. Folketingstidende 2010-11, tilleg A, L

171 som fremsat, s. 20.

Bemyndigelsesbestemmelsen er anvendst til udstedelse af bekendtgerelse nr.
1292 af 27. november 2017 om indhentning og videregivelse af oplysninger
om indsatte implantater om regionsradets indhentning af oplysninger om
indsatte implantater, regionsrddet har indberettet til Landspatientsregistret,
og Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af gvrige oplysninger om indsatte
implantater til regionsradet fra Landspatientregisteret til statistiske eller vi-
denskabelige formal, jf. bekendtgerelsens § 1.

3.3.1.2. Forordningen om det europziske sundhedsdataomrade

Med Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU) 2025/327 af 11. fe-
bruar 2025 om det europaiske sundhedsdataomrade og om endring af di-
rektiv 2011/24/EU og forordning (EU) 2024/2847 (herefter EHDS-forord-
ningen) oprettes det europ@iske sundhedsdataomradde med felles regler,
standarder og infrastrukturer og en forvaltningsramme med sigte pa at lette
adgangen til elektroniske sundhedsdata med henblik pd primar anvendelse
af elektroniske sundhedsdata og sekund@r anvendelse af sidanne data, jf.
artikel 1, stk. 1.

Det fremgér endvidere af forordningens artikel 1, stk. 2, litra a, at denne
forordning praciserer og supplerer fysiske personers rettigheder, som fast-
sat 1 forordning (EU) 2016/679, med hensyn til primer anvendelse og
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sekundar anvendelse af deres personlige elektroniske sundhedsdata. EHDS-
forordningen praciserer og supplerer derfor databeskyttelsesforordningen.

Forordningen vil fra den 26. marts 2027 satte rammen for deling af sund-
hedsdata i EU, herunder rammerne for datadeling til primare og sekundare
formal, jf. artikel 105 om ikrafttreeden og anvendelse.

Forordningen definerer »primar anvendelse« som behandling af elektroni-
ske sundhedsdata for at levere sundhedsydelser med henblik pé at vurdere,
vedligeholde eller genoprette sundhedstilstanden for den fysiske person,
som disse data vedrerer, herunder ordinering, udlevering og levering af le-
gemidler og medicinsk udstyr, samt for relevante sociale tjenester, admini-

strative tjenester eller refusionstjenester, jf. artikel 2, stk. 2, litra d).

Forordningen definerer »sekundar anvendelse« som behandling af elektro-
niske sundhedsdata til de formal, der er fastsat i kapitel IV i denne forord-
ning, bortset fra de oprindelige formal, hvortil de blev indsamlet eller frem-
bragt, jf. artikel 2, stk. 2, litra e).

Forordningen muligger anvendelse af f.eks. data fra EPJ-systemer til en
rekke formal. En offentlig myndighed, der er tillagt opgaver 1 medfer af
national ret, vil f.eks. kunne anvende data, der er indhentet med henblik pa
patientbehandling (primer anvendelse) til f.eks. politikudformning og regu-
leringsmaessige tiltag til stotte for offentlige myndigheder eller EU-institu-
tioner, -organer, -kontorer eller -agenturer, herunder regulerende myndighe-
der, 1 sundheds- eller plejesektoren med udferelsen af deres opgaver som
beskrevet 1 deres mandater, jf. EHDS-forordningens artikel 53. stk. 1, litra
b (sekundar anvendelse).

Praktiserende lager, specialleger og andre sundhedspersoner vil 1 medfor
af forordningen kunne anvende data til patientbehandlingsformal (primaer
anvendelse). De vil endvidere kunne anvende data til f.eks. uddannelses-
eller undervisningsaktiviteter inden for sundheds- eller plejesektoren pa er-
hvervsuddannelsesniveau eller videregdende uddannelsesniveau, jf. forord-
ningens artikel 51, stk. 1, litra d, samt forbedring af leveringen af pleje, af
optimeringen af behandling og af leveringen af sundhedsydelser pé grund-
lag af andre fysiske personers elektroniske sundhedsdata, jf. forordningens
artikel 51, stk. 1, litra f (sekundaer anvendelse).

3.3.2. Sundheds- og Kirkeministeriets overvejelser
Det fremgér af Aftale om Sundhedsreform 2024, at aftalepartierne er enige
om, at der skal etableres en ny national drifts- og udviklingsorganisation,
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Digital Sundhed Danmark, der i samspil med National Center for Sundheds-
innovation far en central rolle i at udvikle og udbrede nye sundhedslgsninger

og infrastruktur pa tveers af sundhedsvaesenet.

Det fremgar endvidere af Aftale om Sundhedsreform 2024, at aftaleparti-
erne er enige om at styrke regionernes kompetence til at lede og udvikle det
almenmedicinske tilbud med fokus pa faglig udvikling og samarbejde. Re-
gionerne skal have et styrket lovmaessigt grundlag i sundhedsloven til at
stille krav og folge op pé klinikkernes efterlevelse af nationale krav, samt
mulighed for at sanktionere dem. Dette skal bl.a. ske i regi af sundhedsra-
dene, der skal lede den faglige udvikling i samspil med sundhedsvesenet.
Der oprettes et tvistlosningssystem ved uenighed mellem myndighed og kli-
nik. Der skal vare indsigt i og adgang til data og information om aktiviteten
og kvaliteten 1 de almenmedicinske tilbud, ogsa for regionen med ansvar for
tilbuddet.

Det fremgér videre af Aftale om Sundhedsreform 2024, at de nye sundheds-
rad far egne ressourcer, og med deltagelse af bade det regionale og det kom-
munale niveau skal de vaere drivende i omstillingen af sundhedsvasenet og
styrkelsen af det naere sundhedsvasen. De skal danne rammen om et tet og
forpligtende samarbejde mellem regioner og kommuner om sundhedsopga-
verne 1 et afgraenset geografisk omrade. Sundhedsréddene skal desuden ud-
monte den betydelige ekonomiske ramme i1 form af en investeringsmotor til
nare sundhedsindsatser. Regioner og kommuner er saledes begge betyde-
lige akterer 1 sundhedsvasenet, der styrkes gennem samarbejde og ekono-
misk prioritering. Reformen indeberer ogsa en bedre og mere sammenhan-
gende organisering og ligestilling af psykiatrien og somatikken samt et
steerkt nationalt samarbejde om digitalisering, innovation og prioritering i

sundhedsvasenet.

Med lov nr. 1758 af 29. december 2025 om Digital Sundhed Danmark er
Det Forberedende Digital Sundhed Danmark etableret den 1. januar 2026.
Digital Sundhed Danmark forventes at blive etableret den 1. januar 2027.
Samtidig er lov nr. 1760 af 29. december 2025 om @ndring af sundhedslo-
ven og forskellige andre love (National planlegningskompetence for digi-
talisering og data i sundhedsveasenet, nye regler for feelles digital infrastruk-
tur, &ndringer som folge af lov om Digital Sundhed Danmark og Statens
Serum Instituts infrastrukturer, databaser m.v.) ogsé tradt i kraft den 1. ja-
nuar 2026. Lovforslagene er en del af udmentningen af den samlede lovgiv-
ningsmassige gennemforelse af de digitale initiativer 1 Sundhedsreformen.
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Det er Sundheds- og Kirkeministeriets vurdering, at der skal foretages en
raekke @ndringer af sundhedslovens regler om adgang til oplysninger, her-
under helbredsoplysninger, fra de centrale sundhedsmyndigheder og Digital
Sundhed Danmark, hvis sundhedsreformens ambitioner om bl.a. sundheds-
rad og regionernes kompetence til at lede og udvikle det almenmedicinske
tilbud skal kunne realiseres. Samtidig har de almenmedicinske tilbud behov
for adgang til data om egne patienter for bl.a. at kunne lofte deres nye rolle
som koordinator for kronikerpakker, jf. Aftale om sundhedsreform 2024.

Sundheds- og Kirkeministeriet, finder, at begraensningen for videreanven-
delse af oplysninger fra alment praktiserende leeger 1 sundhedslovens § 195,
stk. 2, ber ophaves, sdledes at det fremover vil vare muligt at dele data om
patienter pd personhenforbart niveau. Overvejelsen bygger bl.a. pa dialog
med Danske Regioner og KL, idet de i forbindelse med oprettelsen af sund-
hedsradene har efterspurgt adgang til data om den fzlles patientgruppe pa

personhenferbart niveau.

I forleengelse af dette vurderer Sundheds- og Kirkeministeriet, at det er vee-
sentligt at sikre, at de akterer, der har behov for dataadgang for at kunne
opfylde de opgaver, de er tildelt via sundhedsreformen, fir den rette adgang.
Det kunne f.eks. vere regionsrad, herunder sundhedsrad, og kommunalbe-
styrelser, idet disse aktorer skal samarbejde om deres fzlles patientgruppe
for at kunne lykkes med at vende deres lokale sundhedsvasen mod det naere
i deres faelles arbejde 1 sundhedsradene.

Det er Sundheds- og Kirkeministeriets opfattelse, at det er nedvendigt at
give adgang til data til bade patientbehandlingsformal samt til styringsmees-
sige, statistiske og planlaegningsmaessige formal. Dette fordi der med sund-
hedsreformen bliver tillagt nye opgaver til f.eks. sundhedsrddene og for la-
gerne 1 de almenmedicinske tilbud.

Det er samtidig vasentligt, at kun de nedvendige personer fir adgang til
oplysningerne. Det ber derfor begrenses til at vaere en sundhedsperson eller
en administrativ medarbejder eller lignende, der vil fa adgang til data om en
patient pa personhenforbart niveau, nér det er nedvendigt for udferelsen af
deres arbejde.

Det er vigtigt for ministeriet, at patienterne fortsat har tillid til, at oplysnin-
ger om dem, serligt nér det vedrerer personhenforbare helbredsoplysninger,
alene behandles af medarbejdere eller af sundhedspersoner, nér det er nod-
vendigt.

3.3.3. Den foresldede ordning
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Pé baggrund af ovenstaende foreslar Sundheds- og Kirkeministeriet at op-
have sundhedslovens § 195, stk. 2, samt den tilherende bemyndigelsesbe-
stemmelse i § 195, stk. 3, 2. pkt. Ophavelserne vil indebare, at der fremover
ikke vil vere en begraensning i1 datadelingen om oplysninger, herunder hel-
bredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger om patienterne, nar oplys-
ninger indberettes fra f.eks. almenmedicinske tilbud. Ophavelserne vil des-
uden muliggere, at der kan ske videreanvendelse af oplysninger, der indbe-
rettes fra f.eks. de almenmedicinske tilbud, séledes at data ogsa kan deles
med andre aktorer i sundhedsvasenet, f.eks. med regionsrad og kommunal-
bestyrelser, nar de i fzllesskab skal traeffe beslutninger 1 sundhedsradene
om deres faelles patientgruppe.

Sundheds- og Kirkeministeriet foreslar endvidere at inds@tte en ny bestem-
melse 1 sundhedsloven som ny § 197 a. I medfer af den foresldede § 197 a
vil sundhedsministeren kunne fastsatte regler om, at de centrale sundheds-
myndigheder og Digital Sundhed Danmark kan videregive eller give adgang
til oplysninger, herunder helbredsoplysninger, til regionsrad, herunder sund-
hedsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private
personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., til brug for varetagel-

sen af deres opgaver.

Bestemmelsen vil indebare, at sundhedsministeren i kommende bekendtge-
relser kan fastsatte, hvilke oplysninger fra centrale sundhedsmyndigheder,
det vil sige fra styrelser under Sundheds- og Kirkeministeriets ressort og
Digital Sundhed Danmark, som der vil gives adgang til.

Sundheds- og Kirkeministeriet vurderer, at en bemyndigelsesbestemmelse
er den rette lovgivningsmodel, eftersom der lebende skal vaere mulighed for
at dele data, nér der dannes nye registre, eller Digital Sundhed Danmark
f.eks. far indberettet nye data, som kan indgé i den adgang til data eller vi-
deregivelse, som kan ske til de relevante myndigheder eller med egen laege.

En bemyndigelsesbestemmelse vil derfor vare den bedste lovgivningsmo-
del, eftersom en bekendtgerelse lobende kan tilpasses den teknologiske ud-
vikling. Det er Sundheds- og Kirkeministeriets vurdering, at en afgrenset
adgang til oplysninger ved lov, fremfor en bemyndigelsesbestemmelse, vil
modvirke en effektiv anvendelse af oplysninger, idet det i hojere grad vil
vaere svert og omfattende at sikre, at adgangen til oplysningerne folger med
udviklingen i sundhedsvasenet og samfundet.

Med bestemmelsen vil flere akterer kunne fa adgang til oplysninger fra cen-
trale sundhedsmyndigheder og Digital Sundhed Danmark. Det fremgér af
bestemmelsen, at regionsrad, herunder sundhedsrdd, kommunalbestyrelser,
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autoriserede sundhedspersoner og de private personer eller institutioner, der

driver sygehuse m.v., vil kunne fi adgang.

Sundheds- og Kirkeministeriet bemarker, at oplistningen over de akterer,
der kan modtage oplysninger, ikke er udtemmende. Det vil f.eks. ogsd vare
muligt at give hjemmel i en bekendtgerelse til, at Digital Sundhed Danmark
kan dele oplysninger med de centrale sundhedsmyndigheder.

Den foresldede ordning vil indebere, at der 1 bekendtgerelse vil skulle re-
guleres, hvordan og hvornér oplysningerne kan deles. Bestemmelsen mulig-
gor bade en adgang til indhentning og videregivelse af oplysninger.

Den foreslaede ordning vil indebare, at der via bemyndigelsesbestemmel-
sen vil kunne fastsettes ovrige n@rmere regler om adgangen til oplysninger,
herunder helbredsoplysninger, fra centrale sundhedsmyndigheder og Digital
Sundhed Danmark.

Det er en forudsatning for udmentningen af den foreslaede bemyndigelses-
bestemmelse, at der i bekendtgerelsen fastsattes, til hvilke formal modta-
gerne af oplysningerne kan anvende oplysningerne. Formélene kan alene
veere til patientbehandlingsformal eller til styringsmeessige, statistiske og
planlegningsmessige formal i1 forbindelse med varetagelsen af modtager-

nes opgaver.

Det foresldede formalsskifte fra f.eks. administrative registre eller statistiske
registre til brug for patientbehandlingsformal eller fra patientbehandling til
styringsmaessige, statistiske og planlaegningsmassige forméal, som grundlag
for beslutninger i f.eks. et sundhedsradd, om en population af patienter, er
nodvendig for at Aftale om Sundhedsreform 2024 kan fores ud 1 livet.

Det er Sundheds- og Kirkeministeriets vurdering, at lempelse af den hidti-
dige formalsbegransning er hensigtsmaessig og nedvendig, hvis sundheds-
reformens ambitioner om bl.a. sundhedsrad og regionernes kompetence til

at lede og udvikle det almenmedicinske tilbud skal kunne realiseres.

Det vil f.eks. vaere nedvendigt, at et almenmedicinsk tilbud kan finde de
relevante patienter for at kunne tilbyde dem relevant behandling, f.eks. en
kronikerpakke.

Det vil ogséd 1 medfer af sundhedsreformen vere nedvendigt, at f.eks. en
administrativ medarbejder, der betjener et sundhedsrad kan udfere sine ar-
bejdsopgaver. Lovendringen muligger, at den administrative medarbejder,
pd baggrund af en politisk beslutning, kan f& adgang til oplysninger om en
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patientgruppe pa personhenferbart niveau, s& den medarbejder f.eks. kan
sende oplysningerne om patientgruppen til patientens egen lage.

Det er Sundheds- og Kirkeministeriets vurdering, at den foresldede ordning
er nadvendig og proportional. Det er endvidere ministeriets vurdering, at der
med den foresldede ordning og med rammerne for bemyndigelsesbestem-
melsen sikres en balance mellem hensynet til at sikre et ssmmenhangende
og nert sundhedsvasen og hensynet til patienters ret til privatliv og fortro-
lighed.

Den foreslaede ordning @ndrer ikke pé, at det alene vil veere sundhedsper-
soner eller administrative medarbejdere, som kan fa adgang til oplysninger,
herunder helbredsoplysninger, om patienterne pa personhenferbart niveau.
Det er en forudsatning for adgangen, at det er nedvendigt i forbindelse med
udferelsen af deres arbejde. De personer, der kan f& adgang til oplysningerne
vil veere underlagt en lovbestemt tavshedspligt efter sundhedslovens § 40
eller forvaltningslovens § 27.

En administrativ medarbejders mulighed for adgang til anvendelse af oplys-
ninger, herunder helbredsoplysninger, om patienter er en videreforelse af
sundhedslovens § 197, hvor en administrativ medarbejder for et regionsrad
og kommunalbestyrelser til brug for tilretteleeggelse og planlegning af de
regionale eller kommunale indsatser pa sundhedsomradet, ma fi adgang til

oplysninger, herunder helbredsoplysninger, om en patient.

Den foreslaede ordning vil f.eks. indebzare, at en sundhedsperson eller en
administrativ medarbejder, der efter en politisk beslutning i et sundhedsrad,
skal identificere en patientgruppe, vil kunne fa adgang til eller fa videregivet
patienters oplysninger pa personhenforbart niveau fra de centrale sundheds-
myndigheder eller fra Digital Sundhed Danmark, og herefter videregive
disse oplysninger om et behandlingstilbud til patientens egen leege. Legen
vil sa kunne kontakte patienten og tilbyde patienten en behandling. Det be-
merkes, at et tilbud til behandling ikke vil forpligte patienten til at acceptere
et behandlingstilbud, idet det altid ligger en patient frit at give informeret
samtykke til behandling eller ¢j, jf. sundhedslovens § 15.

Den foresldede ordning vil endeligt indebaere, at sundhedslovens § 193 b,
stk. 3, nr. 9, @ndres saledes, at det uanset formalsbegransningen i stk. 2, der
begraenser adgangen til den falles digitale infrastruktur til patientbehand-
lingsformaél, bliver muligt for regionsrad, herunder sundhedsrdd, kommu-
nalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private personer eller
institutioner, der driver sygehuse m.v. at kunne fi videregivet eller fa givet

adgang til oplysninger, herunder helbredsoplysninger og andre fortrolige
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oplysninger fra den felles digitale infrastruktur til brug for varetagelsen af
deres opgaver. Den fzlles digitale infrastruktur vil blive drevet af Digital
Sundhed Danmark, nér den selvejende institution etableres forventeligt den
1. januar 2027.

Anvendelsen af data fra den fzlles digitale infrastruktur vil — via en bekendt-
gorelse herom udstedt i medfer af den foresldede @ndring til sundhedslo-
vens § 193 b, stk. 3, nr. 9, i sammenheaeng med den foresldede § 197 a— ogsa
kunne anvendes til savel patientbehandlingsformal eller til styringsmassige,
statistiske og planleegningsmaessige formal.

Ophavelsen af § 195, stk. 2 og § 195, stk. 3, 2. pkt., samt indsattelsen af §
197 a og @&ndringen af § 193 b, stk. 3, nr. 9, indebaerer en iagttagelse af
reglerne 1 EHDS-forordningen. De foresldede regler og behandlingen af per-
sonoplysninger, herunder helbredsoplysninger, vil ske indenfor EHDS-for-
ordningens rammer og indenfor rammerne af databeskyttelsesforordningen.

For at savel regionsrdd, herunder sundhedsrad, og kommunalbestyrelser vil
kunne udfere deres myndighedsopgaver, som bl.a. er indfert med sundheds-
reformen, kraver det relevant data om savel patientbehandlingen, som bag-
grundsinformation, f.eks. administrative registre og andre data fra centrale

sundhedsmyndigheder og Digital Sundhed Danmark.

Tilsvarende vil de pdgeldende almenmedicinske tilbud m.v. skulle have et
overblik over egne patienter, for at kunne udfylde deres nye rolle som koor-
dinator for patienterne med sundhedsreformen.

Sundheds- og Kirkeministeriet vurderer som navnt ovenfor, at lovendrin-
gen er ngdvendig, og at den pa proportional vis balancerer hensynet til bor-
gerens ret til privatliv og fortrolighed med hensynet til at levere sundheds-
ydelser og sikre et ssmmenhangende og nert sundhedsveasen.

Det er nodvendigt for sundhedsvaesenet, at det kan drives pa en effektiv
made, og at ressourcerne udnyttes der, hvor de gavner mest. Det kraever, at
der kan traeffes beslutninger om organisering og prioritering pa et sé velop-
lyst grundlag som muligt.

Endvidere er det nedvendigt for hensynet til den enkelte borgers helbred, at
de kan fa de tilbud, som er tilgeengelige og nedvendige for at varetage deres
helbred. Det kraver, at bl.a. almen medicinske tilbud fir en videre adgang

til oplysninger om patienterne.

Derudover gér lovendringen ikke videre, end hvad der er nedvendigt. Mi-
nisteriet har tillagt det vaegt, at det alene vil vaere en sundhedsperson eller
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en administrativ medarbejder, der har tavshedspligt, der vil 4 adgang til op-
lysninger om en patient pd personhenfoerbart niveau, og at loveendringen lig-
ger indenfor de overordnede rammer og formél, som folger af EHDS-for-
ordningen. Det vil ved bekendtgerelse blive fastsat nermere, hvorndr og
hvordan adgangen til oplysninger kan gives eller oplysninger kan videregi-
ves. Formalene, hvortil der kan videregives eller gives adgang til oplysnin-
ger, vil ogsa blive reguleret n&ermere ved bekendtgerelse.

Sundheds- og Kirkeministeriet vil i forbindelse med udmentningen af be-
myndigelsesbestemmelsen inddrage relevante akterer i sundhedsvesenet,
f.eks. Danske Regioner, KL og reprasentanter for almenmedicinske tilbud
m.fl.

For en nermere beskrivelse henvises til lovforslagets § 1, nr. 8-10 og 12, og

bemerkningerne hertil.

3.4 Indhentning og videregivelse af oplysninger fra patientjournaler og
andre systemer, som supplerer patientjournalen, til kvalitetssikring el-
ler -udvikling af behandlingsforleb og arbejdsgange

3.4.1. Geldende ret

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at autoriserede sundhedsperso-
ner med samtykke fra patienten til andre formal end behandling ved opslag
1 elektroniske journalsystemer og andre systemer, som supplerer patient-
journalen, i1 fornedent omfang kan indhente oplysninger om patientens hel-
bredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige forhold.

Indhentning af de oplysninger, der er nevnt 1 § 42 d, stk. 1, kan ske uden
patientens samtykke 1 en rekke nermere angivne tilfelde, jf. sundhedslo-
vens § 42 d, stk. 2.

Sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, indeholder regler for, hvornar autorise-
rede sundhedspersoner uden patientens samtykke kan anvende patientens
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger til kvalitetssikring eller
-udvikling.

Med autoriserede sundhedspersoner forstds personer, som i overensstem-
melse med lov om autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglig virk-
somhed, er autoriserede til at varetage sundhedsfaglig virksomhed, jf. Fol-
ketingstidende 2016-17, Tilleg A, L 132 som fremsat, side 11.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, at indhentning af de op-
lysninger, der er nevnt i stk. 1, kan ske uden patientens samtykke, hvis ind-
hentningen foretages af en autoriseret sundhedsperson og betingelserne i
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lovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra a-e, er opfyldt. Alle betingelserne skal vare
opfyldt, for den autoriserede sundhedsperson ma indhente oplysninger efter
sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra a, at indhentningen
skal vare nedvendig 1 forbindelse med kvalitetssikring eller -udvikling af
behandlingsforleb og arbejdsgange.

Ved kvalitetssikring forstds i denne sammenheng, at oplysninger i patient-
journalerne bruges til at sikre, at aftaler, lovgivning, instrukser m.v. over-
holdes. Det kan f.eks. udmente sig i, at der afdaekkes en variation i kvaliteten
ved at monitorere, om man lever op til lovgivningen og faglige standarder.

Ved kvalitetsudvikling forstds i denne sammenhaeng, at oplysninger 1 pati-
entjournalerne anvendes til at forbedre og udvikle kvaliteten 1 en behand-
ling. Kvalitetsudvikling kan f.eks. udmente sig i, at arbejdsgange, processer
og lignende undersages med henblik pa at lere af, hvad der gar henholdsvis
galt og godt, hvorfor og hvornar. Kvalitetsudvikling kan ogsé vare en vur-
dering af effekten af en ny klinisk praksis, faglig metode eller arbejdsgang
og en opfelgning pa resultaterne.

Kvalitetsudvikling efter sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra a, omfatter
ikke kontrol af enkeltpersoner i forbindelse med konkret mistanke om fejl

fra vedkommendes side.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra b, at behandlingen af
oplysningerne skal vere af vesentlig samfundsmaessig betydning og ske 1
statistisk gjemed under hensyntagen til patientens integritet og privatliv.

Med vaesentlig samfundsmassig betydning forstds i denne sammenhang, at
kvalitetssikringen eller -udviklingen skal bidrage til forbedring af kvaliteten
1 behandlingen af patienterne generelt og hermed ogsé til udviklingen af
sundhedsvasenet. Forbedring af kvaliteten pé et mindre behandlingssted el-
ler en afdeling vil dog ogsd vare af vasentlig samfundsmassig betydning,
selvom behandlingen af oplysningerne kun far lokal betydning, jf. Folke-
tingstidende 2016-17, Tilleg A, L 132 som fremsat, side 12.

Med statistisk gjemed forstds 1 denne sammenheng, at behandlingen skal
vare 1 overensstemmelse med databeskyttelseslovens § 10. Det vil sige, at
oplysninger indhentet efter sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, alene kan
behandles med henblik pa statistiske underseggelser, og at resultaterne af be-
handlingen ikke ma vere personhenferbare. Resultaterne skal kunne
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anvendes til brug for den generelle kvalitetssikring eller -udvikling pa be-
handlingsstedet eller pa f.eks. regionalt plan og ikke pa individniveau.

Det er hermed ikke muligt at folge op pa en konkret mistanke, ndr der ikke
er tale om en generel afdekning 1 statistisk gjemed med henblik pé generel
forbedring. Det vil f.eks. ikke vare tilladt at foretage opslag i alle journaler
om patienter, som en lege har behandlet, fordi der er mistanke om, at der
kunne vere noget galt med kvaliteten af de svar, der kommer tilbage pa
indsendte prover.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra c, at ledelsen pa be-
handlingsstedet efter neermere fastlagte kriterier skal give tilladelse til, at

den pdgaeldende autoriserede sundhedsperson kan foretage indhentningen.

Ved nermere fastlagte kriterier forstds kriterier, som ledelsen p& behand-
lingsstedet pd forhand har defineret som afgerende for, at tilladelser til kva-
litetssikring eller -udvikling kan gives. Det vil bl.a. omfatte en beskrivelse
af, hvilken kvalitetssikring eller -udvikling der kan veare tale om, jf. Folke-
tingstidende 2016-17, Tilleg A, L 132 som fremsat, side 12-13.

Ved ledelsen pa behandlingsstedet skal forstds den everste administrative
ledelse pd en organisatorisk enhed pa sygehusniveau eller lignende. Det kan
ogsa vare den overste kommunale administrative ledelse. Hvis flere syge-
huse eller klinikker har en felles ledelse, er det denne ledelse, der treffer
beslutning om tilladelse efter bestemmelsen. Det vigtige er hermed, at der
foretages en overordnet vurdering af, hvem i den samlede organisation, der
eventuelt har behov for adgang til at indhente oplysninger, jf. Folketingsti-
dende 2016-17, Tilleg A, L 132 som fremsat, side 12.

En autoriseret sundhedsperson kan indhente oplysninger fra andre sygehuse
(ogsd 1 andre regioner), kommuner eller private behandlingssteder end der,
hvor vedkommende selv er ansat. Dette kraever, at ledelsen pa alle behand-
lingssteder, hvor vedkommende ensker at indhente oplysninger, har givet
tilladelse til, at den autoriserede sundhedsperson far teknisk adgang til at
indhente oplysningerne. Det forudsattes desuden, at der alene gives den en-
kelte autoriserede sundhedsperson adgang til de oplysninger, som de har be-
hov for 1 sin opgavelesning. Det betyder videre, at en autoriseret sundheds-
person skal opnd en begranset digital teknisk adgang, ferend oplysningerne
kan indhentes til kvalitetssikring eller -udvikling.

Ledelsens individuelle tilladelse til hvert enkelt kvalitetsprojekt betyder
ikke, at der f.eks. skal vere en begrensning pa antallet af gange, der ma
indhentes oplysninger. Kvalitetssikringen eller -udviklingen kan derfor
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besta 1 maskinelle kersler, hvor der lobende foretages udtrek af en sterre
mangde patientoplysninger, jf. Folketingstidende 2016-17, Tilleg A, L 132
som fremsat, side 32-33.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra d, at der skal vare
tale om oplysninger, som er registreret i de elektroniske systemer pa det pa-
geeldende behandlingssted mindre end 5 ar forud for indhentningen.

Baggrunden for tidsbegraensningen er, at det i forbindelse med fastsattelsen
af muligheden for at indhente oplysninger til brug for kvalitetsprojekter blev
vurderet, at kvalitetssikring eller -udvikling i tilstreekkelig grad kunne udfo-
res pa baggrund af oplysninger, som ikke er @ldre end 5 &r. Tidsbegrans-
ningen leber fra registreringstidspunktet i den padgaldende journal, jf. Fol-
ketingstidende 2016-2017, tilleg A, L 132 som fremsat, side 32. Det bety-
der, at hvis der i det elektroniske system pa det pdgaldende behandlingssted,
findes oplysninger om patienten, der f.eks. gér 10 &r tilbage i tiden, vil det
alene vaere muligt til kvalitetsprojekter at indhente oplysningerne op til 5 ar
tilbage i tiden. Det vil ikke vaere muligt efter lovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra
d, at indhente de oplysninger, der er registreret om patienten laengere tilbage
end 5 ar.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra e, at det skal vare
muligt efterfolgende at identificere, at indhentningen er sket til brug for kva-

litetssikring eller -udvikling.

Dette indebaerer en forpligtelse for behandlingsstedet til at sikre, at der er
dokumentation for, at indhentningen er sket med henblik pa kvalitetssikring
eller -udvikling. Det skal sikre, at der er et konkret formal med opslaget.
Ved tvivl om indhentningen af helbredsoplysninger har varet berettiget, vil
det med dokumentationen saledes vere muligt efterfolgende at vurdere, om
der var et reelt behov for at indhente i forbindelse med kvalitetssikring eller
-udvikling.

Bestemmelsen i1 sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, giver alene mulighed
for at indhente oplysninger. Der er ikke en tilsvarende videregivelsesbe-
stemmelse, der gor det muligt for autoriserede sundhedspersoner at fa vide-
regivet helbredsoplysninger til kvalitetssikring eller -udvikling. I lovbe-
markningerne blev det tillagt vaegt, at de medarbejdere, der foretager kva-
litetssikring eller -udvikling, jevnligt ville skulle have adgang til oplysnin-
gerne. Medarbejderne har derfor behov for at kunne indhente dem selv. Det
blev dermed dengang vurderet, at det ikke var nadvendigt at kunne videre-
give oplysninger for at kunne foretage kvalitetssikring eller -udvikling, jf.
Folketingstidende 2016-17, Tilleg A, L 132 som fremsat, side 10.

Side 51/94



UDKAST

Bestemmelsen i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, omfatter kun kvalitets-
arbejde, der udferes i regi af en region, en kommune eller et privat behand-
lingssted ud fra retningslinjer, som den padgaldende region, kommune eller
det private behandlingssted har fastsat. Det vil sige projekter i form af over-
vagning af den lokale drift, eventuelt ved sammenligning med en anden lo-
kal enhed inden eller uden for samme region eller kommune. Forskere, som
onsker at anvende oplysninger til konkrete forskningsprojekter, som pé vi-
denskabeligt grundlag foretages med henblik pa at uddrage mere generali-
serbar viden, der raekker ud over overvigningen af selve driften pa lokalt
niveau, ma anvende de nuvarende muligheder for at fa videregivet oplys-
ninger hertil, f.eks. med samtykke efter § 43 eller efter reglerne i § 46, eller
ma indhente samtykke til indhentningen efter § 42 d, stk. 1, jf. Folketingsti-
dende 2016-17, Tilleeg A, L 132 som fremsat side 32.

Nér der er sket indhentning af oplysninger efter § 42 d, stk. 2, nr. 2, skal
oplysningerne behandles inden for rammerne af databeskyttelsesforordnin-
gen og -loven. Det betyder bl.a., at den efterfelgende behandling skal have
hjemmel i databeskyttelsesretten. Det betyder ogsa, at reglerne for videregi-
velse, indsigt 1 oplysningerne m.v. reguleres af databeskyttelsesretten, jf.
Folketingstidende 2016-17, Tilleg A, L 132 som fremsat, side 10.

Det er endvidere en forudsatning for, at indhentningen er i overensstem-
melse med databeskyttelsesreglerne, at den enkelte autoriserede sundheds-
person alene far adgang til de oplysninger, som denne har behov for i sin
opgavelosning, jf. Folketingstidende 2016-17, Tilleg A, L 132 som fremsat,
side 13. Hvis indehaveren af helbredsoplysningerne ikke kan give en teknisk
adgang, der er begranset til de oplysninger, der er nadvendige for kvalitets-
sikringen eller -udviklingen, vil det ikke vaere muligt at indhente oplysnin-
gerne efter sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 3, at andre personer, der efter lov-
givningen er undergivet tavshedspligt, kan yde teknisk bistand til den auto-
riserede sundhedsperson 1 forbindelse med indhentning af oplysninger efter
bl.a. sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, i det omfang ledelsen pa behand-
lingsstedet har givet tilladelse hertil.

De personer, som efter sundhedslovens § 42 d, stk. 3, kan yde bistand, er
f.eks. farmaceuter, sekreterer, medicinstuderende eller andre personer. Det
afgerende er, at de pagzldende efter lovgivningen er underlagt tavsheds-
pligt, samt at de indhenter oplysningerne under ansvar af den autoriserede
sundhedsperson, jf. Folketingstidende 2018-19 (1. samling), Tilleg A, L
127 som fremsat, side 44.
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Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 4, at patienten ved tilkendegivelse
kan frabede sig, at der indhentes oplysninger efter sundhedslovens § 42 d,
stk. 2, nr. 1 og 2. Tilkendegivelsen kan veere mundtlig eller skriftlig og skal
indferes 1 patientjournalen. Tilkendegivelsen meddeles den autoriserede

sundhedsperson, der er ansvarlig for oplysningerne, eller behandlingsstedet.

Hvis behandlingsstedet modtager en tilkendegivelse, pahviler det behand-
lingsstedets ledelse at videresende tilkendegivelsen til rette sundhedsperson
eller afdeling med henblik pa journalfering.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 5, at en autoriseret sundhedsperson
1 serlige tilfelde kan videregive oplysninger om en anden sundhedspersons
virke, indhentet efter § 42 d, stk. 2, nr. 2, hvis betingelserne for videregivelse
efter § 43, stk. 2, nr. 2, er opfyldt.

Reglerne om kvalitetssikring og -udvikling skal ogsa ses i sammenhang
med sundhedslovens §§ 46 og 47, hvorefter helbredsoplysninger kan vide-
regives til brug for forskning, statistik m.v. Indhentning og videregivelse
efter lovens §§ 46 og 47 skal ske pa baggrund af en tilladelse. Tilladelsen til
indhentning og videregivelse kan gives af en videnskabsetisk komité eller
et regionsrad, afthengigt af det bagvedliggende projekts karakter.

Forskningsprojekter efter sundhedslovens § 46 adskiller sig i et vist omfang
fra kvalitetssikring eller -udvikling. Forskning sker, modsat kvalitetssikring
eller -udvikling, pa et videnskabeligt grundlag. Resultaterne fra projekter
om forskning vil modsat projekter om kvalitetssikring og -udvikling rekke
ud over overvagningen af selve driften pa lokalt niveau. Kvalitetsunderse-
gelser, kan dog efter en konkret bedemmelse godkendes som et forsknings-
projekt efter sundhedslovens § 46, hvis projektets konklusioner i den kon-
krete sammenhang kan anses for at vere generaliserbare og 1 ovrigt af va-
sentlig samfundsmassig nytte, jf. Folketingstidende 2016-17, Tilleg A, L
132 som fremsat, side 7.

Der kan veare et vist overlap mellem statistisk arbejde efter sundhedslovens
§ 47 og kvalitetssikring eller -udvikling efter lovens § 42 d, stk. 2, nr. 2.
Bestemmelsen 1 lovens § 47 er dog ikke velegnet til den lobende kvalitets-
sikring eller -udvikling 1 sundhedsvesenet, da den alene giver hjemmel til
videregivelse, og da videregivelse efter lovens § 47 krever tilladelse fra re-
gionsradet, jf. Folketingstidende 2016-17, Tilleg A, L 132 som fremsat,
side 12.

Sundhedslovens § 47 har dog et storre anvendelsesomrade, da bestemmel-
sen ogsd omfatter projekter, der ikke vedrerer kvalitetssikring og -udvikling
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af behandlingsforleb og arbejdsgange. Projekter om kvalitetssikring og -ud-
vikling vil alene kunne gennemfores efter sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr.
2, og ikke efter reglerne 1 sundhedsloven 47, jf. Folketingstidende 2016-17,
Tilleg A, L 132 som fremsat, side 31.

Det folger af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 1, at medmindre hojere straf
er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bede eller fengsel indtil 4
maneder den, der videregiver oplysninger i strid med lovens § 41, stk. 1-3,
§ 43, stk. 1 og 2, og § 45.

Det folger af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 2, at medmindre hejere straf
er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bede eller fengsel indtil 4
maneder den, der indhenter oplysninger i strid med lovens § 42 a, stk. 1-4,
§ 42 d, stk. 1-3, § 46, stk. 5, eller § 198, stk. 3.

Det folger endeligt af sundhedslovens § 271, stk. 2, at pA samme mdade som
i stk. 1, nr. 1-3, straffes andre end de personer, der er nevnt i bl.a. lovens §
42 d, ved uberettiget indhentning, videregivelse eller udnyttelse af oplysnin-
ger omfattet af bestemmelsen.

3.4.2. Sundheds- og Kirkeministeriets overvejelser
Sundhedsvasenet befinder sig 1 en konstant omstillingsproces pd grund af
den videnskabelige og teknologiske udvikling. Brug af helbredsoplysninger
til den videre udvikling af det danske sundhedsvasen er et vaerdifuldt red-
skab, som kommer bdde samfundet og den enkelte patient til gode. Det er
derfor vigtigt, at sundhedsvasenet kontinuerligt udferer kvalitetssikring og
-udvikling af behandlingsforlgb og arbejdsgange, der sikrer, at kvaliteten 1
sundhedsvasenet folger med udviklingen.

Det er Sundheds- og Kirkeministeriets opfattelse, at kvalitetssikring og -ud-
vikling er af afgerende betydning for sundhedsvasenet, og at kvalitetspro-
jekterne endvidere har en vasentlig betydning for, at patienterne far den op-
timale behandling og pleje i sundhedsvasenet. Det er dog samtidig Sund-
heds- og Kirkeministeriets vurdering, at der er barrierer 1 lovgivningen, der
forhindrer en effektiv realisering af muligheden for at udfere kvalitetssik-
ring eller -udvikling af behandlingsforleb og arbejdsgange. Det vedrerer
tidsbegraensningen for oplysningerne, der kan anvendes 1 kvalitetsprojek-
terne, samt den manglende mulighed for at videregive oplysninger til kvali-
tetssikring eller -udvikling.

Sundheds- og Kirkeministeriet er blevet bekendt med, at tidsbegreensningen
medforer, at autoriserede sundhedspersoner ikke altid i tilstraekkelig grad
kan udfere kvalitetssikring eller -udvikling, nar oplysningerne ikke ma vare
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@ldre end 5 ar. Det skyldes blandt andet, at tidsbegraensningen forhindrer
kvalitetssikring eller -udvikling af samlede kontinuerlige journaler. Tidsbe-
grensningen kan f.eks. forhindre projekter, der skal forbedre kvaliteten af
behandlingen af patienter med sjeldne sygdomme, hvor man er nedt til at
se leengere tilbage 1 tid for et tilstraekkeligt datagrundlag, eller projekter der
vedrerer patienter med kroniske sygdomme eller forleb, der varer over 5 4r.

Sundheds- og Kirkeministeriet er endvidere blevet oplyst, at det ikke altid
er muligt, eller den mest hensigtsmaessige losning, at en autoriseret sund-
hedsperson skal opna en begranset digital teknisk adgang til et system, for
oplysningerne kan indhentes til kvalitetssikring eller -udvikling. Det gor sig
serligt geeldende, nér den autoriserede sundhedsperson har behov for at ind-
hente oplysninger hos andre behandlingssteder, end der hvor vedkommende
er ansat. Manglende teknisk adgang forhindrer, at visse projekter om kvali-
tetssikring og -udvikling kan gennemferes. Hvis en alment praktiserende
lege f.eks. har brug for oplysninger fra et sygehus til at gennemfore et kva-
litetsprojekt, kraever det, at sygehuset giver leegen en begranset digital tek-
nisk adgang til sygehusets system. Hvis ikke det er muligt for sygehuset at
give den tekniske adgang, kan laegen ikke fa oplysningerne til kvalitetspro-
jektet. Det skyldes, at sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, 1 sin nuvarende

form alene er en indhentningsbestemmelse.

Det er sundhedsreformens ambition, at flere opgaver skal loses 1 det nare
sundhedsvasen. For at kunne lede og udvikle det almenmedicinske tilbud
og medvirke til den faglige udvikling 1 praksissektoren, er det vigtigt, at lov-
givningen understatter adgang til data til brug for kvalitetsarbejde. Det er
derfor serlig vigtigt, at almen medicinske tilbud har adgang til den nedven-
dige data, da almen medicinske tilbud er det faste holdepunkt, nar patien-
terne bevager sig pa tvers af sundhedsvasenet. Det vil vaere nedvendigt, at
der er adgang til at kunne gennemfore et samlet kvalitetsprojekt, selvom en
patient er blevet behandlet pé tvers af sektoren. Det vil kraeve, at der kan
videregives oplysninger til kvalitetssikring eller -udvikling. Det vil f.eks.
kunne anga tilfelde, hvor det er nedvendigt at videregive oplysningerne for
at kunne gennemfore et kvalitetsprojekt med henblik pé at nedbringe antallet
af afviste henvisninger af patienter mellem almenmedicinske tilbud, speci-

alleger og sygehuse.

3.4.3. Den foresldede ordning
Det foreslés at fjerne tidsbegransningen, siledes at det vil vaere muligt for
autoriserede sundhedspersoner at indhente oplysninger til brug for
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kvalitetssikring eller -udvikling, som er registreret mere end 5 &r forud for

indhentningen.

Det er fortsat afgerende, at patienter altid kan have tillid til, at patientens
helbredsoplysninger m.v. behandles med den fornedne fortrolighed og re-
spekt. Sundheds- og Kirkeministeriet finder, at denne tillid kan opretholdes,
selvom tidsbegransningen ophaves. Det skyldes, at behandlingen af oplys-
ningerne fortsat skal overholde de gvrige betingelser i sundhedslovens § 42
d, stk. 2, nr. 2, og at bestemmelsen endvidere suppleres af databeskyttelses-

forordningen og -loven, herunder kravet om dataminimering.

Det foreslds endvidere at muliggere, at autoriserede sundhedspersoner kan
videregive oplysninger til kvalitetssikring eller -udvikling af behandlings-
forleb og arbejdsgange.

Sundheds- og Kirkeministeriet foreslar derfor at indfere et nyt stk. 3 i sund-
hedslovens § 42 d. Det vil herefter veere muligt at videregive oplysninger til
autoriserede sundhedspersoner, hvis betingelserne for indhentning i sund-
hedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, er opfyldt.

I dag skal ledelsen pa behandlingsstedet vurdere, om der er et tilstraekkeligt
form4l med indhentningen, der kommer patienter til gode pa generelt plan,
idet oplysningerne anvendes til sikring eller udvikling af kvaliteten pé be-
handlingsstedet eller f.eks. i regionen generelt. Med dette lovforslag vil det
fortsat vaere ledelsen pa behandlingsstedet, der skal vurdere, om oplysnin-
gerne kan anvendes til kvalitetssikring eller -udvikling, og 1 dette tilfeelde

videregives.

Sundheds- og Kirkeministeriet foreslar at endre § 42 d, stk. 3, der bliver til
stk. 4, saledes, at andre personer, der efter lovgivningen er undergivet tavs-
hedspligt, ogsa vil kunne yde teknisk bistand til den autoriserede sundheds-
person i forbindelse med videregivelse af oplysninger med henblik pé kva-
litetssikring eller -udvikling, i det omfang ledelsen pd behandlingsstedet har
givet tilladelse hertil.

Det er endvidere Sundheds- og Kirkeministeriets vurdering, at det fortsat
skal veere muligt for patienterne at frabede sig deling af deres helbredsop-
lysninger i samme omfang som pa nuvarende tidspunkt. Sundheds- og Kir-
keministeriet foreslar derfor at &ndre sundhedslovens § 42 d, stk. 4, der bli-
ver til stk. 5, sdledes at det fremover vil vare muligt for patienter at tilken-
degive, at de ikke ensker, at der indhentes og videregives oplysninger efter
sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2. Tilkendegivelsen fra patienten vil fort-
sat skulle indferes 1 patientjournalen.
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Hvis videregivelse af oplysninger skulle ske i strid med den foresldede § 42
d, stk. 3, 1 sundhedsloven, vil det vaere omfattet af straffebestemmelsen 1
sundhedslovens § 271. Indhentning af oplysninger efter sundhedslovens §
42 d, stk. 2, nr. 2, er allerede omfattet af straffebestemmelsen.

For naermere om den foresldede ordning henvises til lovforslagets § 1, nr. 1,
5-10 og 16, og bemarkningerne hertil, samt pkt. 4 om forholdet til databe-
skyttelsesforordningen og -loven.

4. Forholdet til databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven
Lovforslaget indebarer behandling af personoplysninger og er derfor om-
fattet af databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven. Databe-
skyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, hvilket betyder, at
der som udgangspunkt ikke mé vere anden dansk lovgivning, der regulerer
behandling af personoplysninger, i det omfang dette er reguleret i databe-
skyttelsesforordningen. Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid in-
den for visse omrader mulighed for, at der i national ret kan fastsattes be-

stemmelser for at tilpasse anvendelsen af forordningen.

Ophevelsen af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra d, og indsattelsen
af § 42 d, stk. 3, vil indebaere en behandling af personoplysninger, herunder
bade af almindelige personoplysninger, f.eks. navn og felsomme oplysnin-
ger, f.eks. helbredsoplysninger. For sd vidt angér en beskrivelse af disse reg-
ler henvises til pkt. 3.4.2. og 3.4.3.

Den foresldede ophavelse af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra d, i
lovforslagets § 1, nr. 3, vil indebare, at autoriserede sundhedspersoner kan
behandle oplysninger, der er registreret i de elektroniske systemer pd det
pagzldende behandlingssted, selv om oplysningerne er @ldre end 5 ar.

Den foreslaede indsattelse af sundhedslovens § 42 d, stk. 3, i lovforslagets
§ 1, nr. 4, vil indebere, at en autoriseret sundhedsperson kan videregive pa-
tientens oplysninger, sdfremt betingelserne for indhentning efter sundheds-
lovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, er opfyldt.

Andringen af sundhedslovens § 193 b, stk. 3, nr. 9, samt indsettelsen af
sundhedslovens § 197 a vil indebere en behandling af personoplysninger,
bade almindelige personoplysninger, f.eks. navn og adresse, fortrolige op-
lysninger CPR-numre, i medfer af databeskyttelseslovens § 11, og fol-
somme personoplysninger, f.eks. helbredsoplysninger.
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Den foresldede @ndring af sundhedslovens § 193 b, stk. 3, nr. 9, i lovforsla-
gets § 1, nr. 8 vedrerer sundhedsministerens mulighed for at fastsatte regler
om, at centrale sundhedsmyndigheder, regionsrad, sundhedsrad, kommu-
nalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private personer eller
institutioner, der driver sygehuse m.v. kan fa adgang til eller fa videregivet
oplysninger, herunder bade almindelige og felsomme personoplysninger.

Den foreslaede indsettelse af § 197 ai § 1, nr. 12 vil indebare, at sundheds-
ministeren far mulighed for at fastsette regler om, at centrale sundhedsmyn-
digheder og Digital Sundhed Danmark kan videregive eller stille oplysnin-
ger pd personhenferbart niveau, herunder helbredsoplysninger, til rddighed
for regionsrad, sundhedsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sund-
hedspersoner og de private personer eller institutioner, der driver sy-
gehuse m.v. Der henvises til lovforslagets pkt. 3.3. for en narmere beskri-
velse af disse regler.

Databeskyttelsesretlige principper som dataminimering, jf. databeskyttel-
sesforordningens artikel 5, stk. 1, litra d, overholdes desuden ved den fore-
sldede lovendring, eftersom data, der er indsamlet, kan (gen)anvendes til
relevante formdl for blandt andet at sikre sammenhangende patientforleb,
samt vende sundhedsveasenet mod det nare i via sundhedsradene. Genan-
vendelsen indebarer, at dataminimeringsprincippet overholdes, fordi der
forventeligt vil kunne gives adgang til oplysningerne fra ét samlet sted, hvil-
ket 1 gvrigt sikrer at data ajourferes fra kilden og dermed er korrekte og
relevante for den behandling af personoplysninger, der foretages.

Den foreslaede indsttelse af §§ 195 a og 195 b i lovforslagets § 1, nr. 11
vil indebare behandling af personoplysninger, herunder behandling af bade
almindelige personoplysninger, f.eks. lon- og pensionsforhold og folsomme
oplysninger, f.eks. helbredsoplysninger. For en neermere beskrivelse af disse
regler henvises til lovforslagets pkt. 3.1.2.,3.1.3., 3.2.2. 0g 3.2.3.

Behandling af personoplysninger er lovlig, hvis én af betingelserne 1 data-
beskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra a-f, er opfyldt, herunder hvis
behandling er nedvendig af hensyn til udferelse af en opgave i samfundets
interesse eller som led i myndighedsudevelse (litra e).

Behandling i medfer af forordningens artikel 6, stk. 1, litra e, skal have et
sakaldt supplerende retsgrundlag, som forpligter eller berettiger myndighe-
den til at udfere en bestemt myndighedsopgave. Det folger af forordningens
artikel 6, stk. 3.
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Behandling af felsomme oplysninger er som udgangspunkt forbudt, jf. da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1. Dette forbud finder dog ikke
anvendelse, bl.a. hvis behandling er nedvendig, for at retskrav kan fastlaeg-
ges, gores geldende eller forsvares, jf. forordningens artikel 9, stk. 2, litra f.

Det er Sundheds- og Kirkeministeriets opfattelse, at den foreslaede bestem-
melse i1 lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, kan vedtages inden for rammerne af
databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og
3, samt artikel 9, stk. 2, litra h, jf. artikel 9, stk. 3. Behandling af helbreds-
oplysninger m.v. i medfer af lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, vil vaere forenelig
med de formal, der er navnt i databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk.
2, litra h. Den 1 artikel 9, stk. 3, forudsatte tavshedspligt felger af lovgivnin-
gen. Det kan enten veare tavshedspligt i medfer af sundhedslovens § 40 eller
forvaltningslovens § 27.

Sundheds- og Kirkeministeriet finder, at ophavelsen af § 42 d, stk. 2, nr. 2,
litra d i lovforslagets § 1, nr. 3 kan ske inden for de databeskyttelsesretlige
regler, idet det fortsat ikke vil vaere tilladt at behandle oplysninger, der gar
leengere tilbage i tid end nedvendigt for kvalitetssikringen eller -udviklin-
gen, og kravet om dataminimering efter databeskyttelsesforordningens arti-

kel 5, stk. 1, litra c, vil fortsat regulere behandlingen af oplysningerne.

Sundheds- og Kirkeministeriet finder, at indsettelsen af sundhedslovens §
42 d, stk. 3, 1 lovforslagets § 1, nr. 4, kan ske inden for de databeskyttelses-
retlige regler, da det efter databeskyttelseslovens § 10 er muligt at behandle,
herunder videregive, oplysninger, hvis dette alene sker med henblik pé at
udfere statistiske eller videnskabelige undersogelser af vasentlig samfunds-
massig betydning, og hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udferel-
sen af undersogelserne.

Det bemarkes, at nér der er sket behandling af oplysningerne efter lovforsla-
gets § 1, nr. 4, vil oplysningerne efterfolgende skulle behandles inden for
rammerne af databeskyttelsesforordningen og -loven. Det betyder bl.a., at
den efterfolgende behandling skal have hjemmel i1 databeskyttelsesloven.
Oplysninger, der indsamles med henblik pa kvalitetssikring eller -udvikling,
vil f.eks. skulle behandles inden for rammerne af databeskyttelseslovens §
10. Det betyder endvidere, at reglerne om evt. videregivelse til andre end
autoriserede sundhedspersoner, anvendelsen af databeskyttelsesbehandlere
og indsigt i oplysningerne m.v. reguleres af databeskyttelsesretten.
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Det er Sundheds- og Kirkeministeriets vurdering, at &ndringen af sundheds-
lovens § 193, stk. 3, nr. 9 og indsattelsen af sundhedslovens § 197 a i lov-
forslagets § 1, nr. 8 og 12, kan vedtages inden for rammerne af databeskyt-
telsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og stk. 3, samt
artikel 9, stk. 2, litra g og h, jf. artikel 9, stk. 3. Artikel 9, stk. 3’s krav om
tavshedspligt fremgar af sundhedslovens § 40 og forvaltningslovens § 27.
Det er ministeriets opfattelse, at den foresldede bestemmelse i § 197 a vil
vaere inden for rammerne af artikel 9, stk. 3, da det er hensigten, at det er
kun vil veere fa administrative medarbejdere, som er underlagt tavshedspligt
efter loven, eller en laege eller anden sundhedsperson, der vil kunne tilga
oplysninger om patienterne pa personhenferbart niveau. Det bemaerkes des-
uden, at de foresldede regler dvs. bade § 193 b, stk. 3, nr. 9 og § 197 a vil
ske indenfor rammerne af EHDS-forordningen, der praciserer Databeskyt-
telsesforordningen pa sundhedsomradet. Det skal endeligt bemaerkes, at det
forudsaettes, at de ovrige bestemmelser i databeskyttelsesforordningen og
databeskyttelsesloven iagttages, nar der behandles personoplysninger i med-
for af de foresldede bestemmelser.

Det er endeligt Sundheds- og Kirkeministeriets vurdering, at indsattelsen af
§§ 195 a og 195 b i lovforslagets § 1, nr. 11, kan vedtages inden for ram-
merne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, jf. artikel 6,
stk. 2 og 3, samt artikel 9, stk. 2, litra g og h, jf. artikel 9, stk. 3. Den i artikel
9, stk. 3, forudsatte tavshedspligt folger af lovgivningen. Det kan enten vere
tavshedspligt i medfer af sundhedslovens § 40 eller forvaltningslovens § 27.
Det skyldes, at de foreslaede bestemmelser har til formal at understotte le-
vering af behandling af hej kvalitet, herunder sikre sammenhangende pati-
entforleb pa tvers af sektorer, samt belyse 1 hvilket omfang offentlige mid-
ler gér til patientbehandling.

5. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det
offentlige

5.1 Kvalitet og indsigt 1 aktivitet for almenmedicinske tilbud

Lovforslagets del om kvalitet og indsigt i aktivitet for almenmedicinske til-
bud forventes overordnet set at fa positive gkonomiske og implementerings-
messige konsekvenser for det offentlige. Med lovforslaget skabes bedre og
mere sammenhangende patientforleb ved at muliggere, at data om aktivitet
og kvalitet for almenmedicinske tilbud pa personhenfert niveau kan stilles
til radighed for de forskellige aktorer 1 sundhedsvesnet til brug for planleg-
ning af arbejdet i det nere og tvaersektorielle sundhedsvasen. Lovforslaget
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giver bedre mulighed for databaseret kvalitets- og planlegningsarbejde,
men vurderes ikke at medfere implementeringskonsekvenser som folge
heraf, da regionsradene ogsa efter de geeldende regler har ansvar herfor.

Ovenstaende galder bade staten, regionen og kommunerne.

5.2. Indsigt i anvendelsen af den offentlige finansiering til almenmedicinske
tilbud

Lovforslagets del om indsigt i anvendelsen af den offentlige finansiering til
almenmedicinske tilbud ventes ikke isoleret set at have afledte ekonomiske
konsekvenser for regionerne, men vil understotte en effektiv ressourcean-

vendelse.

Denne del af lovforslaget vil forventes at indebare mindre implemente-
ringsmassige konsekvenser for det kommende Digital Sundhed Danmark
(DSD). Det folger af lovforslaget, at DSD skal oprette og sté for driften af
et nyt register for skonomiske negleoplysninger og samtidig bliver ansvar-
lige for at kvalitetssikre de indberettede oplysninger og udlevere oplysnin-
gerne til relevante modtagere. Opgaven med kvalificering af det indberet-
tede vurderes at vaere af mindre omfang, da der stilles krav om revisorpa-
tegning, -erklering eller erklaring fra en anden uathangig erkleringsudby-
der.

Ovenstdende gaelder bade staten, regionen og kommunerne.

5.3. Adgang til data for sundhedsvesenets aktorer

Lovforslagets del om indberetning til de centrale sundhedsmyndigheder og
Digital Sundhed Danmark m.fl. forventes at {4 positive ekonomiske og im-
plementeringsmassige konsekvenser for det offentlige. Med lovforslaget
skabes bedre og mere sammenhangende patientforleb ved at muliggere, at
data pé personhenfort niveau kan stilles til radighed for de forskellige akte-
rer 1 sundhedsvaesnet til brug for planlaegning af arbejdet 1 det nare og tveer-
sektorielle sundhedsvaesen.

Lovforslagets del om indberetning til de centrale sundhedsmyndigheder og
Digital Sundhed Danmark m.fl. forventes ikke at f4 negative konsekvenser
for det offentlige.

Lovforslagets del om indberetning og adgang til data fra de centrale sund-
hedsmyndigheder og Digital Sundhed Danmark forventes at medfore
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begraensede implementeringsmassige konsekvenser for det offentlige i
form af @ndrede rutiner, da det fremover vil skulle veere muligt at kunne
videregive og stille data til rddighed pa personhenferbart niveau for regions-
radene, kommunalbestyrelser m.v., som vil kunne tilga disse data med hen-
blik pa at bruge dem i deres arbejde med patienterne og til kvalitetsudvikling

m.v.
Ovenstaende gelder bade staten, regionen og kommunerne.

5.4. Indhentning og videregivelse af oplysninger fra patientjournaler og an-
dre systemer, som supplerer patientjournalen, til kvalitetssikring eller -ud-
vikling af behandlingsforleb og arbejdsgange

Lovforslagets del om kvalitetssikring eller -udvikling af behandlingsforleb
og arbejdsgange forventes at medfere positive skonomiske og implemente-
ringsmassige konsekvenser for det offentlige. Med lovforslaget skabes
bedre rammer for kvalitetssikring eller -udvikling, der bl.a. vil kunne bi-
drage til at skabe mervaerdi ved at sikre nemmere processer for kvalitetspro-
jekter og give et bedre datagrundlag for planlegning af det neere og tveer-
sektorielle sundhedsvaesen.

Lovforslagets del om kvalitetssikring eller -udvikling af behandlingsforleb
og arbejdsgange forventes ikke at medfere negative ekonomiske konse-
kvenser for det offentlige. Det skyldes, at ophavelsen af tidsbegrensningen
ikke @ndrer den eksisterende vurdering af, at det kun er de nedvendige op-
lysninger, der méa anvendes til kvalitetssikring eller -udvikling. Det skyldes
endvidere, at der ikke @ndres 1 persongruppen for, hvem der skal vurdere,
hvornar oplysninger mé anvendes til kvalitetssikring eller -udvikling, eller
@ndres 1 persongruppen for, hvem der ma modtage oplysningerne.

Lovforslaget forventes at medfere begreensede implementeringskonsekven-
ser for det offentlige 1 form af @ndrede rutiner, da der fremover ogsa kan
videregives helbredsoplysninger, samt indhentes oplysninger, som er regi-
streret mere end 5 &r forud for indhentelsestidspunktet.

Lovforslagets del om kvalitetssikring eller -udvikling af behandlingsforleb
og arbejdsgange giver nye muligheder for indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger. Lovforslaget indebarer ikke et krav om, at aktererne
skal lave nye eller storre projekter om kvalitetssikring eller -udvikling af
behandlingsforleb og arbejdsgange.

Ovenstaende gzlder bade for staten, regionerne og kommunerne.

5.5. Forholdet til digitaliseringsklar lovgivning
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Lovforslaget giver derudover anledning til overvejelser om forholdet til
principperne om digitaliseringsklar lovgivning. Lovforslaget vurderes at
vare 1 overensstemmelse med principperne om digitaliseringsklar lovgiv-

ning:

Lovforslaget er i overensstemmelse med princip nr. 1, idet forslagets regler
er udformet klart, enkelt, entydigt og konsistent.

Lovforslaget er i overensstemmelse med princip nr. 2 og 3 om henholdsvis
digital kommunikation og muliggerelse af automatisk sagsbehandling, idet
lovforslaget understotter oget digital anvendelse og deling af data samt ska-
ber hjemmel for mere ensartede og effektive administrative processer pa

tveers af sundhedsvasenet.

Lovforslaget er i overensstemmelse med princip nr. 4 om sammenhang pa
tveers ved ensartede begreber og genbrug af data, idet der fjernes barrierer i
lovgivningen, der forhindrer en effektiv kvalitetssikring eller -udvikling.
Lovforslaget er formuleret under hensyn til de eksisterende begreber sale-

des, at der sikres et klart, entydigt og konsistent regelgrundlag.

Lovforslaget er i overensstemmelse med princip nr. 5 om tryg og sikker da-
tahindtering, idet behandling, videregivelse og adgang til oplysninger fort-
sat skal ske inden for rammerne af databeskyttelsesreglerne og alene i det
omfang, det er nodvendigt.

Lovforslaget er 1 overensstemmelse med princip nr. 6 om anvendelse af of-
fentlig infrastruktur, idet lovforslaget tager udgangspunkt i eksisterende di-
gitale losninger og datainfrastrukturer i sundhedsvasenet.

Lovforslaget er 1 overensstemmelse med princip nr. 7 om forebyggelse af
snyd og fejl, idet et styrket og mere sammenhangende datagrundlag under-
stotter bedre mulighed for kvalitetssikring, kontrolmuligheder og mere ens-

artet administration.

6. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Sundheds- og Kirkeministeriet bemerker, at lovforslagets forskellige dele
vil pavirke alment praktiserende leger og de evrige almenmedicinske til-
bud.
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Lovforslaget indebarer pa den ene side mindre positive skonomiske og ad-
ministrative konsekvenser for de almenmedicinske tilbud. Med lovforslaget
sikres der samlet en bedre adgang til data for det ovrige sundhedsvasen og
bedre adgang til at bruge indsamlede oplysninger til de i1 lovforslaget be-
skrevne formal.

Lovforslaget forventes pa den anden side at indebare mindre negative oko-
nomiske og administrative konsekvenser for de almenmedicinske tilbud, da
lovforslaget indeberer @ndrede arbejdsgange samt mere systematisk indbe-
retning af visse oplysninger.

7. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslagets dele om indsigt i kvalitet og aktivitet for almenmedicinske
tilbud og om indberetning til de centrale sundhedsmyndigheder og Digital
Sundhed Danmark m.fl. forventes at have positive administrative konse-
kvenser for borgerne. Ved at give adgang til data pa personhenferbart niveau
for sundhedsvaesenets akterer, kan der skabes bedre og mere sammenhan-
gende patientforleb og give mulighed for bedre planlaegning mod det naere
sundhedsvaesen, hvilket i sidste ende ma betragtes som positivt for borgerne.
Reglerne om tavshedspligt i sundhedsloven vil forsat vaere geldende, sé

borgerne fortsat sikres fortrolighed i deres mode med sundhedsvesenet.

Lovforslagets del om kvalitetssikring eller -udvikling af behandlingsforleb
og arbejdsgange forventes ogsa at have positive administrative konsekven-
ser for borgerne. En forbedring af kvaliteten og patientsikkerheden 1 sund-
hedsvasenet, som forslaget sigter mod, ma i sidste ende betragtes som po-
sitive administrative konsekvenser for borgerne. Med den foresldede an-
dring af sundhedsloven § 42 d, stk. 4, der bliver til stk. 5, vil det ogsa vere
muligt for borgerne at frabede sig videregivelse af deres helbredsoplysnin-
ger, pd samme made som det pd nuvarende tidspunkt er muligt at frabede
sig indhentelse af deres helbredsoplysninger. Borgerne sikres hermed en
fortsat selvbestemmelsesret over sine oplysninger.

Lovforslaget forventes ikke at have negative administrative konsekvenser
for borgerne.

8. Klimamassige konsekvenser
Lovforslaget har ikke klimamassige konsekvenser.

9. Milje- og naturmaessige konsekvenser
Lovforslaget har ikke miljo- og naturmassige konsekvenser.
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10. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget tredje del om adgang til data fra centrale sundhedsmyndighe-
der og Digital Sundhed Danmark giver mulighed for, at sundhedsministeren
kan fastsatte nermere regler om, at data fra centrale sundhedsmyndigheder
og Digital Sundhed Danmark kan videregives eller gives adgang til oplys-
ninger, herunder helbredsoplysninger, til regionsrad, herunder sundhedsrad,
kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private perso-
ner eller institutioner, der driver sygehuse m.v. til brug for varetagelsen af
deres opgaver til patientbehandlingsformal eller til styringsmassige, stati-
stiske og planlegningsmaessige formal.

Ligesom begransningen i sundhedslovens § 195, stk. 2 ophaves, saledes at
det fremover vil vaere muligt for centrale sundhedsmyndigheder og Digital
Sundhed Danmark, at dele oplysninger, der er indberettet fra almenmedicin-
ske tilbud, med sundhedsvasenets ovrige aktorer.

Disse regelendringer er med til at sikre gennemforelsen af forordningen om
det europaiske sundhedsdataomrade.

Lovforslagets @vrige dele har ingen EU-retlige aspekter.

11. Herte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslag har i perioden fra den ... til den ... (... dage) veret

sendt 1 hering hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

Lovforslaget har i ovennavnte periode desuden vearet offentliggjort pa Ho-
ringsportalen.

12. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreud- | Negative konsekvenser/merudgif-
gifter (hvis ja, angiv omfang/hvis nej,| ter (hvis ja, angiv omfang/hvis nej,
anfor »Ingen«) anfor »Ingen«)

Okonomiske Lovforslagets forste del om indsigt Ingen
konsekvenser forjog kvalitet 1 almenmedicinske tilbud
stat, kommunerjforventes ikke at f4 skonomiske kon-
og regioner sekvenser for det offentlige.

Lovforslagets anden del om indsigt i
anvendelsen af den offentlige finan-

siering til almenmedicinske tilbud
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ventes at understotte en effektiv res-
sourceudnyttelse.

Lovforslagets tredje del om adgang
til oplysninger fra de centrale sund-
hedsmyndigheder og Digital Sundhed
Danmark forventes at fa positive gko-
nomiske konsekvenser for det offent-
lige. Med lovforslaget skabes bedre
sammenhangende patientforleb ved
at muliggere, at data pd personhenfort
niveau kan stilles til radighed for de
forskellige aktorer 1 sundhedsvaesnet
til brug for planlegning af arbejdet i
det naere og tversektorielle sundheds-

vaesen.

Lovforslagets fjerde del om kvalitets-
sikring eller -udvikling af
behandlingsforleb og arbejdsgange
forventes at medfore positive
okonomiske konsekvenser for det of-
fentlige. Med lovforslaget

skabes bedre rammer for kvalitetssik-
ring eller -udvikling, der bl.a.

vil kunne bidrage til at skabe mer-
veerdi ved at sikre nemmere
processer for kvalitetsprojekter og
give et bedre datagrundlag for
planlegning af det nare og tversek-
torielle sundhedsvaesen. Denne

del af lovforslaget forventes ikke at
medfere negative skonomiske

konsekvenser.

Implemente-
ringskonsekven-
ser for stat, kom-
muner og regio-

ner

Lovforslagets forste del om indsigt
og kvalitet 1 almenmedicinske
tilbud og anden del om indsigt i an-
vendelsen af den offentlige

finansiering til almenmedicinske til-

bud forventes at kunne bidrage til at

Lovforslagets forste del om indsigt
og kvalitet 1 almenmedicinske
tilbud og anden del om indsigt 1 an-
vendelsen af den offentlige

finansiering til alment praktiserende

leeger forventes at fa

Side 66/94




UDKAST

skabe merveardi ved at understotte ef-
fektiv planlegning og kvalitetsudvik-
ling af det samlede sundhedsveasen
herunder almenmedicinske tilbud.

Lovforslagets tredje del om adgang
til data fra de centrale
sundhedsmyndigheder og Digital
Sundhed Danmark

forventes at skabe bedre sammen-
hangende patientforleb ved at
muliggere, at data pa personhenfort
niveau kan videregives eller gives ad-
gang til

for de forskellige akterer i sundheds-
vasnet til brug for

planleegning af arbejdet i det neere og
tvaersektorielle

sundhedsvaesen.

Lovforslagets fjerde del om kvalitets-
sikring eller -udvikling af
behandlingsforleb og arbejdsgange
forventes at skabe bedre

rammer for kvalitetssikring eller -ud-
vikling, der blandt andet vil

kunne bidrage til at skabe mervaerdi
ved at sikre nemmere

processer for kvalitetsprojekter og
give et bedre datagrundlag for
planlegning af det nare og tversek-
torielle sundhedsveasen.

implementeringsmaessige konse-
kvenser for Digital Sundhed
Danmark, da der skal indberettes
flere data og forventeligt oprettes
et nyt register.

Lovforslagets tredje del om adgang
til data fra de centrale sundheds-
myndigheder og Digital Sundhed
Danmark samt fjerde del om kvali-
tetssikring eller -udvikling af be-
handlingsforleb og arbejdsgange
forventes at medfere begrensede
implementeringskonsekvenser i

form af @ndrede arbejdsgange.

Dkonomiske
konsekvenser
for erhvervslivet

m.v.

Ingen

Ingen

Administrative
konsekvenser
for erhvervslivet

m.v.

Ingen

Ingen
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Administrative
konsekvenser

for borgerne

Lovforslagets forste del om adgang
til data for almenmedicinske

tilbud samt lovforslagets tredje del
om indberetning og adgang til

de centrale sundhedsmyndigheder og
Digital Sundhed Danmark

forventes at skabe et bedre og mere
sammenhangende forlab

for borgerne ved at sikre bedre data-
deling pa tvers af sektorerne i
sundhedsvasenet.

Lovforslagets anden del om indsigt i
anvendelsen af den offentlige
finansiering til almenmedicinske til-
budforventes ikke at fa
administrative konsekvenser for bor-

gerne.

Lovforslagets fjerde del om kvalitets-
sikring eller -udvikling af behand-
lingsforleb og arbejdsgange sikrer en
forbedring af kvaliteten og patientsik-
kerheden i sundhedsvesenet, og bor-
gerne sikres en fortsat selvbestem-

melsesret over sine oplysninger.

Lovforslagets gvrige dele forventes
ikke at medfere negative administra-

tive konsekvenser for borgerne.

Klimamassige

konsekvenser

Ingen

Ingen

Milje- og natur-
massige konse-

Ingen

Ingen

kvenser
Forholdet til Lovforslagets tredje del om adgang til data fra centrale sundhedsmyndig-
EU-retten heder og Digital Sundhed Danmark giver mulighed for, at sundhedsmini-

steren kan fastsatte nermere regler om, at data fra centrale sundheds-

myndigheder og Digital Sundhed Danmark kan videregives eller gives

adgang til oplysninger, herunder helbredsoplysninger, til regionsrad, her-

under sundhedsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedsperso-

ner og de private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v. til

brug for varetagelsen af deres opgaver til patientbehandlingsformal eller

til styringsmaessige, statistiske og planlaegningsmassige formél.

Side 68/94




UDKAST

Ligesom begransningen i sundhedslovens § 195, stk. 2 ophaves, saledes
at det fremover vil vaere muligt for centrale sundhedsmyndigheder og Di-
gital Sundhed Danmark, at dele oplysninger, der er indberettet fra almen-
medicinske tilbud, med sundhedsvaesenets gvrige aktorer.

Disse regelendringer er med til at sikre gennemforelsen af forordningen
om det europaiske sundhedsdataomrade.

Lovforslagets ovrige dele indeholder ingen EU-retlige aspekter.

Er i strid med de
fem principper
for implemente-
ring af erhvervs-
rettet EU-regule-
ring (der i rele-
vant omfang
ogsé gaelder ved
implementering
af ikke-erhvervs-
rettet EU-regule-
ring) (set X)

Ja Nej

X
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1
Tilnr. 1

Det folger af sundhedslovens § 17, stk. 3, 3. pkt., at en patient, der er fyldt
15 é&r, kan frabede sig, at der indhentes og videregives helbredsoplysninger

og andre fortrolige oplysninger efter bestemmelserne lovens i § 41, stk. 3, §
42 a, stk. 6, og § 42 d, stk. 4.

Det folger af sundhedslovens § 42 e, stk. 3, at sundhedsministeren fastsatter
naermere regler om det samtykke, der er neevnt i § 42 d, stk. 1, og den til-
kendegivelse, der er nevnt i1 § 42 d, stk. 4. Det foreslds i § 42 e, stk. 3, at
endre »§ 42 d, stk. 4« til: »§ 42 d, stk. 5«.

Det foreslds i § 17, stk. 3, 3. pkt., og i § 42 e, stk. 3, at ®&ndre »§ 42 d, stk.
4« til: »§ 42 d, stk. 5«.

Forslaget vil ikke indebare indholdsmessige andringer. Forslaget er en
konsekvens af lovforslagets § 1 nr. 4, hvorved der i lovens § 42 d vil blive
indsat et nyt stykke efter stk. 2, og stk. 4 derfor bliver til stk. 5.

Til nr. 2-3

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at med patientens samtykke kan
autoriserede sundhedspersoner til andre forméal end behandling ved opslag i
elektroniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjour-
nalen, i fornedent omfang indhente oplysninger om patientens helbredsfor-
hold og andre fortrolige oplysninger.

Sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, indeholder regler for, hvornar autorise-
rede sundhedspersoner uden patientens samtykke kan anvende patientens
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger til kvalitetssikring eller
-udvikling.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, at indhentning af de op-
lysninger, der er nevnt i stk. 1, kan ske uden patientens samtykke, hvis ind-
hentningen foretages af en autoriseret sundhedsperson og betingelserne i lo-
vens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra a-e, er opfyldt.

Det folger af bestemmelsens litra a, at indhentningen skal vere nedvendig 1
forbindelse med kvalitetssikring eller kvalitetsudvikling af behandlingsfor-
lob og arbejdsgange.
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Det folger af bestemmelsens litra b, at behandlingen af oplysningerne skal
vare af veesentlig samfundsmaessig betydning og ske 1 statistisk gjemed un-
der hensyntagen til patientens integritet og privatliv.

Det folger af bestemmelsens litra c, at ledelsen pd behandlingsstedet efter
naermere fastlagte kriterier skal give tilladelse til, at den pagaldende autori-

serede sundhedsperson kan foretage indhentningen.

Det folger af bestemmelsens litra d, at der skal vare tale om oplysninger,
som er registreret i de elektroniske systemer pa det pageldende behand-
lingssted mindre end 5 ar forud for indhentningen

Det folger af bestemmelsens litra e, at det skal veere muligt efterfolgende at
identificere, at indhentningen er sket til brug for kvalitetssikring eller -ud-

vikling, jf. litra e.

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 3.4.1. i lovforslagets almindelige bemerknin-
ger.

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra c, indsettes
»og« efter »indhentningen,«. Det foreslas endvidere, at § 42 d, stk. 2, nr. 2,
litra d, ophaeves. Litra e bliver herefter litra d.

Forslaget vil indebare, at den autoriserede sundhedsperson vil kunne ind-
hente oplysninger, der er &ldre end 5 ar til brug for kvalitetssikring eller -
udvikling. Sundhedspersonen vil derfor ikke vaere athangig af et samtykke
fra patienten eller anden lovgivning for at kunne indhente oplysninger som
er registreret mere end 5 ar forud for indhentningen.

Den foreslaede ophavelse af litra d, vil indebare, at en autoriseret sund-
hedsperson vil kunne indhente de oplysninger, der er nedvendige for at gen-
nemfore et kvalitetssikrings- eller -udviklingsprojekt.

Ophavelsen af tidsbegraensningen vil ikke @&ndre de evrige betingelser 1
sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2. Det vil bl.a. betyde, at behandlingen af
oplysningerne fortsat vil skulle vaere nedvendig i forbindelse med kvalitets-
sikring eller -udvikling af behandlingsforleb og arbejdsgange, og at behand-
lingen fortsat vil skulle vere af vasentlig samfundsmeessig betydning og
ske 1 statistisk gjemed under hensyntagen til patientens integritet og privat-
liv. Behandlingen af oplysningerne vil ligeledes fortsat skulle ske efter til-
ladelse fra ledelsen pd behandlingsstedet pa baggrund af naermere fastlagte
kriterier. Oph@velsen vil hermed ikke betyde, at en autoriseret sundheds-
person vil kunne f& en ukontrolleret adgang til patienters oplysninger.
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Hertil kommer, at sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, fortsat vil blive sup-
pleret af databeskyttelsesforordningen og -loven. Kravet om dataminime-
ring efter databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra ¢, vil medfere,
at autoriserede sundhedspersoner alene vil kunne indhente de oplysninger,
som er ngdvendige til kvalitetssikringen eller -udviklingen. Det vil siledes
ikke veare tilladt at behandle oplysninger, der gar lengere tilbage i tid end
nedvendigt for kvalitetssikringen eller -udviklingen. Det vil f.eks. typisk
vaere nodvendigt at indhente oplysninger, der er mere end 5 &r gamle, hvis
der er tale om kvalitetsprojekter relateret til kroniske eller sjeldne syg-
domme.

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 3.4.2. og 3.4.3. 1 lovforslagets almindelige be-

markninger.
Til nr. 4

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at med patientens samtykke kan
autoriserede sundhedspersoner til andre formal end behandling ved opslag i
elektroniske patientjournaler og andre systemer, som supplerer patientjour-
nalen, i fornedent omfang indhente oplysninger om patientens helbredsfor-
hold og andre fortrolige oplysninger.

Sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, indeholder regler for, hvornar sund-
hedspersoner uden patientens samtykke kan anvende patientens helbredsop-
lysninger og andre fortrolige oplysninger til kvalitetssikring eller -udvik-
ling.

Det foreslés at indsaette et nyt stk. 3, 1 § 42 d, hvorefter en autoriseret sund-
hedsperson kan videregive de oplysninger, der er nevnt 1 stk. 1, til brug for
kvalitetssikring eller -udvikling af behandlingsforleb og arbejdsgange efter
stk. 2, nr. 2. Stk. 3-5 bliver herefter til stk. 4-6.

Det vil betyde, at en autoriseret sundhedsperson vil kunne videregive oplys-
ninger om patientens helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger uden
patientens samtykke, safremt betingelserne i sundhedslovens § 42 d, stk. 2,
nr. 2, er opfyldt.

Den foresldede bestemmelse vil hermed betyde, at en autoriseret sundheds-
person vil kunne videregive de pageldende oplysninger til en anden autori-
seret sundhedsperson, safremt videregivelsen er nedvendig i forbindelse
med kvalitetssikring eller -udvikling af behandlingsforleb og arbejdsgange,
behandlingen af oplysningerne er af vasentlig samfundsmassig betydning
og sker 1 statistisk gjemed under hensyntagen til patientens integritet og
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privatliv, ledelsen pa behandlingsstedet efter neermere fastlagte kriterier har
givet tilladelse til, at den pagaldende autoriserede sundhedsperson kan fo-
retage videregivelsen, og séfremt det er muligt efterfelgende at identificere,
at videregivelsen er sket til brug for kvalitetssikring eller -udvikling.

Videregivelse vil ske pd samme made, som nar en autoriseret sundhedsper-
son indhenter oplysninger til brug for kvalitetssikring eller -udvikling hos et
andet behandlingssted end der, hvor vedkommende selv er ansat. Det er le-
delsen pa behandlingsstedet, der vil skulle vurdere, om de vil give en anden
autoriseret sundhedsperson adgang til at indhente oplysninger fra behand-
lingsstedet til brug for den autoriserede sundhedspersons kvalitetssikring el-
ler -udvikling. Det vil pa samme made vare ledelsen pa behandlingsstedet,
der vil skulle vurdere, om de vil videregive oplysninger til en anden autori-
seret sundhedsperson til brug for den autoriserede sundhedspersons kvali-
tetssikring eller -udvikling.

Forslaget vil betyde, at det ikke vil vaere afgerende for adgang til oplysnin-
ger til brug for kvalitetssikring eller -udvikling, at den autoriserede sund-
hedsperson opnér en direkte, men begranset, adgang til behandlingsstedets
system. En autoriseret sundhedsperson pd behandlingsstedet vil fremover,
med ledelsens tilladelse, kunne videregive de nedvendige oplysninger til
brug for den anmodende sundhedspersons kvalitetssikring eller -udvikling.
Ledelsens vurdering af, hvorvidt videregivelse kan ske, vil skulle folge de
samme kriterier som reglerne for adgang til indhentning i dag. Det vil bl.a.
fortsat veere et krav, at der alene gives de oplysninger, der er nedvendige for
den anmodende sundhedspersons opgavelosning.

Muligheden for at kunne videregive oplysninger, 1 stedet for at give en tek-
nisk adgang til oplysningerne, vil f.eks. kunne vare relevant 1 de tilfelde,
hvor det ikke er muligt at give den anmodende sundhedsperson en teknisk
adgang til systemet. I sddan et tilfeelde, vil det efter den foreslédede § 42 d,
stk. 3, kunne vare muligt at videregive oplysningerne i stedet for at afvise

anmodningen.

Hvis ledelsen pa behandlingsstedet vurderer, at kriterierne i sundhedslovens
§ 42 d, stk. 2, nr. 2, ikke er opfyldt, vil det ikke veaere muligt at videregive
oplysningerne efter den foresldede § 42 d, stk. 3.

Der henvises 1 ovrigt til pkt. 3.4.2. i lovforslagets almindelige bemaerknin-
ger.

Til or. 5
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Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 3, at andre personer, der efter lov-
givningen er undergivet tavshedspligt, kan yde teknisk bistand til en sund-
hedsperson 1 forbindelse med indhentning af oplysninger efter sundhedslo-
vens § 42 d, stk. 1 og stk. 2, nr. 1, 2 og 4, 1 det omfang ledelsen pa behand-
lingsstedet har givet tilladelse hertil.

De personer, som efter sundhedslovens § 42 d, stk. 3, kan yde bistand er
f.eks. farmaceuter, sekreterer, medicinstuderende eller andre personer. Det
afgerende er, at de pageldende efter lovgivningen er underlagt tavsheds-
pligt, samt at de indhenter oplysningerne under ansvar af den autoriserede
sundhedsperson, jf. Folketingstidende 2018-19 (1. samling), Tilleg A, L
127 som fremsat, side 44.

Det foreslas 1 § 42 d, stk. 3, der bliver stk. 4, at indsatte efter »stk. 2, nr. 1,

2 og 4,«: »og videregivelse af oplysninger efter stk. 3,«.

Det vil betyde, at andre personer, der efter lovgivningen er undergivet tavs-
hedspligt, ogsa vil kunne yde teknisk bistand til den autoriserede sundheds-
person i forbindelse med videregivelse af oplysninger med henblik pé kva-
litetssikring eller -udvikling, i det omfang ledelsen pa behandlingsstedet gi-
ver tilladelse hertil.

Persongruppen for, hvem der vil kunne yde teknisk bistand, vil vaere den
samme for videregivelse, som det er for indhentning. Det afgerende vil
vare, at de pdgaldende efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, samt
at de indhenter oplysningerne under ansvar af den autoriserede sundheds-
person. Det vil endvidere vere en forudsatning, at antallet af personer, der
far tilladelse til at yde teknisk bistand, vil veere begranset mest muligt.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 3.4.2. og 3.4.3. i lovforslagets almindelige be-
markninger.

Til nr. 6

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 4, at patienten ved tilkendegivelse
kan frabede sig, at der indhentes oplysninger efter stk. 2, nr. 1 og 2. Tilken-
degivelsen kan vare mundtlig eller skriftlig og skal indferes 1 patientjour-
nalen. Tilkendegivelsen meddeles den sundhedsperson, der er ansvarlig for
oplysningerne, eller behandlingsstedet.

Modtager et behandlingssted en tilkendegivelse om frabedelse af indhent-
ning af helbredsoplysninger m.v., pdhviler det behandlingsstedets ledelse at
videresende tilkendegivelsen til rette sundhedsperson eller afdeling med
henblik pd journalfering. Patienten kan valge enten at frabede sig
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indhentning til den sundhedsperson, som har patienten i behandling, eller
direkte til behandlingsstedet. Nar behandlingsstedet har modtaget en tilken-
degivelse, vil det padhvile behandlingsstedets ledelse at videresende tilken-
degivelsen til rette sundhedsperson eller afdeling med henblik pa journalfe-
ring.

Det foreslas i § 42 d, stk. 4, der bliver stk. 5, at indsette efter »stk. 2, nr. 1
og 2,«: »og videregives oplysninger efter stk. 3,«.

Den foresladede @ndring vil betyde, at patienter vil kunne frabede sig vide-
regivelse af deres oplysninger efter § 42 d, stk. 3, pd samme made, som de
kan frabede sig indhentning efter § 42 d, stk. 2, nr. 2. Det vil sikre, at pati-
enter vil beholde samme selvbestemmelsesret for deres helbredsoplysnin-
ger, som de har efter den gaeldende § 42 d, stk. 4.

Patientens ret til at frabede sig videregivelse vil i praksis fungere pd samme
made som for indhentelse. Tilkendegivelsen om frabedelse af videregivelse
af oplysninger vil derfor skulle meddeles til den sundhedsperson, der er an-
svarlig for oplysningerne eller til behandlingsstedet.

Det vil vaere modtageren af tilkendegivelsens ansvar, at patientens frabe-
delse bliver journaliseret eller videregivet til den rette sundhedsperson eller
afdeling med henblik pa journalfering. Efter tilkendegivelsen vil patientens
helbredsoplysninger ikke kunne indhentes efter sundhedslovens § 42 d, stk.
2, nr. 2, eller videregives efter lovens § 42 d, stk. 3.

Til nr. 7

Det folger af sundhedslovens § 57 d, stk. 1, at det pahviler alment praktise-
rende leeger, der yder behandling til gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk.
1, at foretage kodning af henvendelser til almen praksis og anvende data-
fangst.

Det folger af sundhedslovens § 57 d, stk. 2, at alment praktiserende leger,
der yder behandling til gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk. 1, skal of-
fentliggare de oplysninger om deres praksis, der er relevante 1 forbindelse
med borgernes valg af lege.

Bestemmelsen udger det lovmessige grundlag for de sdkaldte praksisdekla-
rationer, der bl.a. indeholder oplysninger om laegepraksis beliggenhed og
adgangsforhold, &bningstider samt oplysninger om lager, der er tilknyttet
klinikken og hvilket fast personale, der er tilknyttet klinikken og 1 hvilke
funktioner.
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Det folger af sundhedslovens § 57 d, stk. 3, at sundhedsministeren fastsatter
naermere regler om kodning og datafangst. Sundhedsministeren fastsatter
endvidere nermere regler om offentliggarelse af oplysninger om praksis ef-
ter stk. 2. Bekendtgerelse nr. 490 af 13. maj 2018 om kodning og datafangst
1 almen praksis, indberetning af data til regionen og offentliggarelse af op-
lysninger om lagen eller klinikken er udstedt i medfer af bestemmelsen.

For en narmere beskrivelse af geeldende ret henvises til pkt. 3.1.1. i lov-
forslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas, at § 57 d ophaves.

Det foresldede er en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 11, hvor der fore-
slas en ny § 195 a, hvor indholdet af den nuvarende § 57 d i hovedtrek
viderefores. Formalet med den nye bestemmelse er blandt andet at samle
krav til indberetning af data for klinikkerne i de almenmedicinske tilbud.

Der henvises 1 ovrigt til bemarkningerne 1 lovforslagets § 1, nr. 11.

Til or. 8

Det folger af sundhedslovens § 193 b, stk. 1, at Digital Sundhed Danmark
er ansvarlig for at drive en felles digital infrastruktur til udveksling og re-
gistrering af udvalgte oplysninger om de enkelte borgeres helbredsforhold
og andre fortrolige oplysninger. Sundhedsministeren kan udpege andre of-
fentlige eller private akterer til at varetage opgaver med at drive en del af
den felles digitale infrastruktur.

Af sundhedslovens § 193 b, stk. 2, fremgér det, at oplysninger, der opbeva-
res i den fzlles digitale infrastruktur, ma kun behandles, hvis det er nedven-
digt med henblik pa forebyggende sygdomsbekampelse, medicinsk diag-
nose, sygepleje, patientbehandling eller forvaltning af leege- og sundheds-
tjenester og behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

Af sundhedslovens § 193 b, stk. 3, fremgar det, at sundhedsministeren fast-
s&etter nermere regler om driften m.v. af den 1 stk. 1 nevnte digitale infra-

struktur og fastsatter herunder nermere regler om

1) hvilke oplysningstyper der ma registreres 1 den digitale infrastruktur,
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2) pligt til opbevaring og sletning af registrerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske adgang til de elektroniske oplys-

ninger, der er registreret om vedkommende i den digitale infrastruktur,

4) den registreredes direkte elektroniske adgang til registrering (logning) af

anvendelser af de registrerede oplysninger,

5) den dataansvarliges adgang og pligt til indberetning til den digitale infra-
struktur, herunder tekniske krav og formkrav til sddanne indberetninger, og
den dataansvarliges pligt til at opdatere og korrigere urigtige oplysninger
hidrerende fra den digitale infrastruktur, herunder tekniske krav og form-

krav til sadanne opdateringer og korrektioner,

6) tekniske og forretningsmassige krav vedrerende sundhedspersoners og

myndigheders tilslutning til den digitale infrastruktur,

7) hvilke systemer der skal knyttes til den digitale infrastruktur som kilde-
systemer,

8) opgaver, dataansvar og tilsyn m.v. for personoplysninger i den falles di-
gitale infrastruktur, og

9) at der uanset stk. 2 kan videregives eller gives adgang til hele eller dele
af den fzlles digitale infrastruktur til centrale sundhedsmyndigheder til brug
for varetagelsen af deres opgaver.

For en na@rmere gengivelse af geldende ret henvises til pkt. 3.3.1. 1 lov-
forslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas i sundhedslovens § 193 b, stk. 3, nr. 9, at indsette efter »sund-
hedsmyndigheder«: », regionsrad, herunder sundhedsrdd, kommunalbesty-
relser, autoriserede sundhedspersoner og de private personer eller instituti-

oner, der driver sygehuse m.v.«

Med den foreslaede @ndring vil sundhedsministeren i en bekendtgerelse
uanset formélsbegransningen i § 193 b, stk. 2, der begranser adgangen til
den falles digitale infrastruktur til patientbehandlingsformal, kunne fast-
sette regler om, at videregive eller give adgang til hele eller dele af den
feelles digitale infrastruktur til regionsrad, herunder sundhedsrdd, kommu-
nalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private personer eller
institutioner, der driver sygehuse m.v. til brug for varetagelsen af deres op-

gaver.
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Andringen af bestemmelsen vil indebare, sundhedsministeren vil kunne
fastsette regler om, at regionsrad, herunder sundhedsrad, kommunalbesty-
relser, autoriserede sundhedspersoner og de private personer eller instituti-
oner, der driver sygehuse m.v. vil kunne fa videregivet eller givet adgang til
de oplysninger, herunder helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysnin-
ger, fra den fzlles digitale infrastruktur til brug for varetagelsen af deres
opgaver. Den felles digitale infrastruktur vil blive drevet af Digital Sundhed
Danmark, nir den selvejende institution etableres forventeligt den 1. januar
2027.

Anvendelsen af data fra den fzlles digitale infrastruktur vil — via en bekendt-
gorelse herom udstedt i medfer af denne @ndring til sundhedslovens § 193
b, stk. 3, nr. 9, og i ssmmenhang med den foresldede § 197 a — ogsé kunne
anvendes til sdvel patientbehandlingsformél eller til styringsmeessige, stati-

stiske og planlaegningsmaessige formal.

Der henvises i @vrigt til pkt. 3.3.3. i lovforslagets almindelige bemaerkninger
og til bemerkningerne til § 1, nr. 9, 10 og 12.

Til nr. 9 og 10

Det fremgar af sundhedslovens § 195, stk. 1, at det pahviler regionsrad,
kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og de private perso-
ner eller institutioner, der driver sygehuse m.v., at give oplysning om virk-
somheden til de centrale sundhedsmyndigheder og Digital Sundhed Dan-

mark m.fl.

Det fremgéar af § 195, stk. 2, at det pahviler alment praktiserende lager, der
yder behandling til gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk. 1, at give oplys-
ninger om virksomheden til regionsradene til brug for planlegning, kvali-
tetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer, dog ikke oplysnin-
ger, der identificerer eller gor det muligt at identificere patienten.

Det fremgar af sundhedslovens § 195, stk. 3, at sundhedsministeren fastsat-
ter nermere regler om, hvilke oplysninger regionsrdd, kommunalbestyrel-
ser, autoriserede sundhedspersoner, herunder alment praktiserende leeger og
specialleeger, og de private personer eller institutioner, der driver sygehuse
m.v., skal give til de centrale sundhedsmyndigheder og Digital Sundhed
Danmark m.fl. efter stk. 1. Sundhedsministeren fastsetter endvidere nar-
mere regler om, hvilke oplysninger alment praktiserende laeger skal give til
regionsradene efter stk. 2.

Det foreslés, at § 195, stk. 2, ophaves. Stk. 3 bliver herefter stk. 2.
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Det foreslas ogsa, at § 195, stk. 3, 2. pkt., ophaeves.

Ophaevelserne vil indebzre, at der fremover ikke vil vaere en begransning i
datadelingen om oplysninger, herunder helbredsoplysninger og andre for-
trolige oplysninger om patienterne, nar data indberettes fra de almenmedi-
cinske tilbud.

Lovendringen indebarer, at der fremover ikke vil vaere en formalsbegrans-
ning i medfor af den foresldede § 195, stk. 2, hvorfor det vil blive muligt at
give adgang til oplysninger om patienterne pd personhenferbart niveau,
bade til brug for patientbehandling, pa statistisk niveau samt til brug for
planlegningsmassige og statistiske formal.

Ophavelserne vil endvidere muliggere, at der vil kunne ske videreanven-
delse af oplysninger, der indberettes fra de almenmedicinske tilbud, saledes
at oplysninger ogsa kan deles med andre akterer i sundhedsvasenet, f.eks.
med regionsrad og kommunalbestyrelser, nar de sammen skal treffe beslut-
ninger i sundhedsrddene om deres falles patientgruppe. Forslaget skal ses i
sammenhang med den foresldede bestemmelse § 197 a, der muligger at
sundhedsministeren vil kunne fastsatte regler om videregivelse eller adgang
til oplysninger fra centrale sundhedsmyndigheder eller Digital Sundhed
Danmark til patientbehandlingsformadl eller til styringsmaessige, statistiske

og planlegningsmaessige formal.

Der henvises 1 gvrigt til pkt. 3.3.3. i lovforslagets almindelige bemerkninger
og bemarkningerne til § 1, nr. 8 og nr. 12.

[Udestar: Til nr. 11]

Til nr. 12

(Til § 195 a)
Regionsrddene har det overordnede ansvar for at sikre borgernes adgang til

almenmedicinske ydelser og for den samlede planlegning af de almenme-
dicinske tilbud.

Det folger af sundhedslovens § 57, at regionsradet har ansvaret for at tilve-
jebringe og sikre tilbud om behandling hos praktiserende sundhedspersoner
efter afsnit V. Det folger samtidig af sundhedslovens § 60, stk. 1, at regions-
radet yder vederlagsfri behandling hos den valgte alment praktiserende leege
til personer, der er omfattet af sikringsgruppe 1.
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Regionsrddenes ansvar for det almenmedicinske tilbud kvalitet og aktivitet
kan ses i forleengelse heraf.

Det folger af sundhedslovens § 57 1, stk. 1, som indferes ved lov nr. 1964 af
29. december 2025 og som traeder i kraft den 1. januar 2027, at Sundheds-
styrelsen efter inddragelse af relevante faglige akterer i et rddgivende udvalg
fastsatter krav og opgaver m.v. til de almenmedicinske tilbud i den natio-
nale opgavebeskrivelse med en basisfunktion for de almenmedicinske til-
bud.

Det folger af sundhedslovens § 57 1, stk. 2, at regionsradet tilvejebringer og
tilretteleegger de almenmedicinske tilbud 1 henhold til den nationale opgave
beskrivelse efter stk. 1, herunder fastlegger de overordnede rammer for
samarbejdet mellem klinikker i de almenmedicinske tilbud og det evrige
sundhedsvasen.

Regionsrddene har derfor det overordnede ansvar for at sikre tilvejebringel-
sen af et almenmedicinsk tilbud i henhold til den nationale opgavebeskri-
velse, som fasts@ttes af Sundhedsstyrelsen. De enkelte klinikker har dog
ogsa en selvstendig forpligtelse til at udeve deres virksomhed pé en made,

der lever op til de krav og opgaver, der er fastsat

Det folger af sundhedslovens § 57 1, stk. 3, at klinikker i de almenmedicin-
ske tilbud er forpligtede til at udeve deres virksomhed 1 overensstemmelse
med krav og opgaver m.v. fastsat i basisfunktionen for de almenmedicinske
tilbud.

Sundhedslovens § 57 d samt § 195, stk. 2, indeholder bestemmelser om ind-
sigt 1 og arbejdet med kvaliteten 1 de almenmedicinske tilbud.

Det folger af sundhedslovens § 57 d, stk. 1, at det pahviler alment praktise-
rende leeger, der yder behandling til gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk.
1, at foretage kodning af henvendelser til almen praksis og anvende data-
fangst.

Det folger af sundhedslovens § 57 d, stk. 2, at alment praktiserende laeger,
der yder behandling til gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk. 1, skal of-
fentliggare de oplysninger om deres praksis, der er relevante 1 forbindelse
med borgernes valg af lege.
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Bestemmelsen udger det lovmaessige grundlag for de sakaldte praksisdekla-
rationer, der bl.a. indeholder oplysninger om lagepraksis beliggenhed og
adgangsforhold, abningstider samt oplysninger om lager, der er tilknyttet
klinikken og hvilket fast personale, der er tilknyttet klinikken og i hvilke
funktioner.

Det folger af sundhedslovens § 57 d, stk. 3, at sundhedsministeren fastsatter
narmere regler om kodning og datafangst. Sundhedsministeren fastsatter
endvidere naermere regler om offentliggerelse af oplysninger om praksis ef-
ter stk. 2. Bekendtgerelse nr. 490 af 13. maj 2018 om kodning og datafangst
1 almen praksis, indberetning af data til regionen og offentliggarelse af op-
lysninger om leegen eller klinikken er udstedt i medfer af bestemmelsen.

Det folger af sundhedslovens § 195, stk. 2, at det pahviler alment praktise-
rende laeger, der yder behandling til gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk.
1, at give oplysninger om virksomheden til regionsradene til brug for plan-
leegning, kvalitetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer. Op-
lysningerne ma ikke identificere eller gore det muligt at identificere patien-
ter. Bestemmelsen angar alene alment praktiserende leeger og omfatter ikke

personhenforbare oplysninger.

For en nermere beskrivelse af gaeldende ret henvises til pkt. 3.1.1. i lov-
forslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas at indsaette en ny § /95 a i sundhedsloven.

Det foreslas 1 § 195 a, stk. I, at det fremover skal pahvile de almenmedicin-
ske tilbud, der ydre behandling til gruppe 1-sikrede personer, jf. sundheds-
lovens § 60, stk. 1, at foretage kodning af henvendelser til klinikken og an-
vende automatiseret datadeling.

Det foresldede vil betyde, at det vil blive obligatorisk for almenmedicinske
tilbud at kode deres henvendelser samt anvende automatiseret datadeling.
Det foreslaede videreforer dermed geldende ret. Kravet indeberer blandt
andet, at en lege i en almenmedicinsk klinik vil skulle ICPC-kode henven-
delser vedrerende diabetes type-2. Kravet indebaerer samtidig at de almen-
medicinske tilbud vil skulle udveksle data til de nationale kvalitetsdatabaser
for de omfattede diagnoser. For hver database knytter der sig et set af indi-
katorer, der dermed automatisk indsamles fra l&gernes journalsystemer. For
diabetes vil det f.eks. gaelde at, der skal udveksles kliniske malinger for lang-
tidsblodsukker, blodtryk, kolesterol m.m.
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De nzrmere regler om, hvorledes systematisk kodning skal ske og i hvilket
omfang, vil blive fastlagt i en bekendtgerelse udstedt af sundhedsministe-
ren, jf. en ny § 195 a, stk. 4. Der henvises til bemarkningerne hertil neden-
for.

Det foreslas i § 195 a, stk. 2, at det skal padhvile almenmedicinske tilbud, der
yder behandling til gruppe 1-sikrede personer, jf. sundhedslovens § 60, stk.
1, at give oplysninger om virksomheden til regionsradene til brug for plan-
leegning, kvalitetsudvikling og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer.

Det foreslaede vil indebare, at de almenmedicinske tilbud i elektronisk for-
mat vil skulle dele oplysninger med regionsradene, som regionsradene kan
anvende til brug for planlegning, kvalitetsudvikling og kontrol af udbetalte
tilskud og honorarer. Kvalitetsudvikling skal i denne sammenheng forstés
som de indsatser, der knytter sig til regionernes arbejde med at sikre og un-
derstotte kvaliteten i de almenmedicinske tilbud og arbejdet med at udvikle
forleb og evrige indsatser, der sikrer og understotter behandling af en hej
kvalitet. Opgaven vil knytte sig til regionernes myndighedsansvar for de al-
menmedicinske tilbud og kan forstas som et element 1 den faglige ledelse af
de almenmedicinske tilbud og regionens opgave med at vejlede om og pése
de almenmedicinsk klinikkers efterlevelse af basisfunktionen for de almen-
medicinske tilbud og den nationale opgavebeskrivelse. Det vil f.eks. galde
arbejdet 1 de regionale kvalitetsenheder og arbejdet med at fastlegge de
overordnede rammer for kvalitetsudvikling og samarbejdet 1 kvalitetsklyn-
ger.

Det foresldede vil indebere, at det fremover pahviler de almenmedicinske
tilbud at dele oplysninger med regionsradene pé et personhenforbart niveau.
Det bliver derved muligt for regionerne at samkere oplysninger om aktivitet
i de almenmedicinske tilbud med evrige sundhedstilbud f.eks. aktivitet pa
sygehuse og aktivitet ved praktiserende speciallege. Muligheden for at dele
personhenforbare oplysninger f.eks. mellem et regionsrad og en almenme-
dicinsk klinik vil fortsat indebere, at personfelsomme oplysninger herunder
helbredsoplysninger skal behandles inden for rammerne af databeskyttelses-
forordningen og databeskyttelsesloven.

Andringen vil give regionsradene mulighed for at arbejde med udvikling af
indsatser, der gér pa tvars af akterer med udgangspunkt i data. Andringen
er en forudsaztning for at tilbyde pakkeforleb til mennesker med kronisk

Side 82/94



UDKAST

sygdom, idet det gares muligt at identificere personer i relevante mélgrupper
samt monitorere og overholde de lovpligtige frister heri.

Indforelsen af bestemmelsen vil indebare, at regionsrddene kan anvende de
indberettede oplysninger fra de almenmedicinske tilbud til gkonomisk kon-
trol med udbetaling af individuelle honorarer. Kontrollen kan dog ikke anga
den individuelle behandling af en patient, da det er et sundhedsfagligt sken.

Det foreslas i § 195 a, stk. 3, at almenmedicinske tilbud, der yder behandling
til gruppe 1-sikrede personer jf. sundhedslovens § 60, stk. 1, skal offentlig-
gore de oplysninger om deres praksis, der er relevante 1 forbindelse med
borgernes valg af lege.

Det foresldede vil indebaere, at almenmedicinske tilbud vil skulle offentlig-
gare oplysninger, som er relevante nir borgerne skal vaelge lege, herunder
f.eks. om klinikken har abent for patienter, om adgangsforhold, om hvilke
leeger og hvilket personale, der er tilknyttet klinikken. Bestemmelsen udger
dermed den lovmeassige fastsattelse af praksisdeklarationen, der har veret
aftalt som element 1 Overenskomst om almen praksis og videreforer gel-

dende ret.

Det foreslaede videreforer saledes den gaeldende § 57 d, stk. 2, som ophaves
ved § 1, nr. 7.

Det foreslas i § 195 a, stk. 4, at sundhedsministeren fastsatter naermere reg-
ler om kodning og datafangst efter stk. 1, hvilke oplysninger almenmedicin-
ske tilbud skal give til regionsréddene efter stk. 2 i bestemmelsen og nermere
regler om offentliggerelse af oplysninger om klinikken til brug for borger-
nes valg af leege efter stk. 3.

Det foreslaede vil indebere, at sundhedsministeren gives bemyndigelse til
ved bekendtgerelse at fastlegge de nermere regler inden for rammerne af
de foresldede stk. 1-3, i den foresldede § 195 a i lighed med galdende ret.

De nermere regler fastleegges i bekendtgerelse om kodning og datafangst i
almen praksis, indberetning af data til regionen og offentliggerelse af oplys-
ninger om laegen eller klinikken. Bekendtgerelsen forventes at blive justeret
som konsekvens af de foresldede @ndringer i1 indevarende lovforslag og
som konsekvens af de &ndringer, som blev fastlagt med lov nr. 1764 af 29.
december 2025, som indebarer en udvidet myndighedsrolle for regionerne,
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indferslen af en national opgavebeskrivelse og basisfunktion for almenme-

dicinske tilbud samt en ny og forenklet honorarstruktur.

Det forventes, at der 1 bekendtgerelsen vil blive fastlagt supplerende krav til
de nuvarende, som péalegger de almenmedicinske tilbud at foretage kod-
ning af et videre omfang af henvendelser. Det forventes, at der uanset hvad
arsagen for henvendelse er, vil blive stillet krav om diagnosekodning
(ICPC-kodning) for l&engerevarende henvendelser, mens der i dag alene stil-
les krav om kodning for henvendelser som vedrerer diagnoserne kronisk
obstruktiv lungelidelse (KOL), astma, kroniske muskel- og skeletlidelser,
knogleskerhed (osteoporose), hjerte-karsygdomme, kreeft, diabetes og ikke-
psykotiske, psykiske lidelser. Det konkrete niveau for ICPC-kodningen vil
blive klargjort 1 bekendtgerelsen under hensyn til faglig relevans, sammen-
haeng med evrige data pa tvaers af sundhedsvasenet, minimering af admini-

strative byrder og at sikre ensartethed og systematik i kodningen.

Det forventes samtidig, at der vil blive stillet krav om, at alle henvendelser
kodes med et behandler-id, siledes at regionsradet kan fa informationer om,
hvilken behandler, der har staet for en konkret kontakt, der har fort til en
afregning. Hertil forventes det, at der vil blive stillet krav om kodning af
aktivitet vedrarende ovrige lovpligtige opgaver, der ikke i1 dag registreres,
f.eks. berneundersoggelser og opfelgende samtale for patienter med afslut-
tede kraeftforleb.

Hertil forventes det, at der vil blive stillet krav om kodning af hvilken kon-
taktform en henvendelse har dvs. om det er en digital eller fysisk konsulta-
tion. Det vil understotte, at der kan folges op pa nationale malsetninger om
digitale patientrettigheder.

Endelig forventes det, at der 1 tilleeg til de nuvarende krav vil blive fastsat
regler om at klinikkerne skal oplyse om deres virksomhedskonstruktion, og
hvornér klinikken holder ferielukket til regionerne. Det skal sikre regioner-
nes mulighed for opfolgning pa efterlevelse af basisfunktionen og planleg-

ning af ressourcerne i det samlede regionale sundhedsvasen.

(Til § 195 b)
Der findes ikke lovfastsatte krav, der padlegger almenmedicinske tilbud at
dele oplysninger fra deres arsregnskaber.

Alment praktiserende leger er dog som erhvervsdrivende virksomheder om-
fattet af d&rsregnskabsloven, jf. arsregnskabslovens § 1, stk. 1.
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Regionsklinikker drives af regionen og er derfor ikke omfattet af arsregn-

skabsloven, hvis anvendelsesomréde er erhvervsdrivende virksomheder.

Det folger af arsregnskabslovens § 2, stk. 1, at virksomheder, der er naevnt i
lovens § 3, stk. 1, skal aflegge arsregnskab. Det folger dog af rsregnskabs-
lovens § 4, stk. 1, at mindre virksomheder malt pd henholdsvis balancesum,
nettoomsatning og antal heltidsbeskaftigede kan undlade at aflegge ars-
rapport efter arsregnskabsloven.

I praksis er storstedelen af alment praktiserende leeger derfor undtaget krav

om deling af arsregnskabsoplysninger.

For en mere nermere beskrivelse af geldende ret henvises til bemarknin-
gerne under pkt. 3.2.1. i lovforslagets almindelige bemerkninger.

Det foreslés at indsaette en ny § 195 b i sundhedsloven.

Det foreslds 1§ 195 b, stk. 1, at almenmedicinske tilbud, der yder behandling
til gruppe 1-sikrede personer, jf. § 60, stk. 1, for hvert regnskabsar skal ind-
berette okonomiske negleoplysninger for leegens ydernummervirksomhed
til DSD. Oplysningerne skal indberettes for alle klinikker, der leverer al-
menmedicinske ydelser.

Det foresléede vil indebere, at det bliver obligatorisk for de almenmedicin-
ske tilbud at indberette udvalgte ekonomiske negleoplysninger om deres
kliniks ydernummervirksomhed til DSD. Det foresldede vil dermed inde-
baere, at DSD vil skulle oprette et nyt register med henblik pé at opbevare
og behandle egkonomiske negleoplysninger fra de almenmedicinske tilbud
om de enkelte klinikker og eventuelle baggrundsoplysninger.

Det foreslas i § 195 b, stk. 2, at de ekonomiske negleoplysninger, der i hen-
hold til bestemmelsens stk.1 skal indberettes angér udvalgte oplysninger fra
ydernummervirksomhedens &rlige regnskab. Med ydernummervirksomhed
forstds den ekonomiske aktivitet, der genereres, som et led i at klinikken
yder behandling til personer med ret til sundhedskort.

Det foreslaede vil indebare, at de almenmedicinske tilbud vil skulle indbe-
rette overordnede oplysninger fra klinikkernes regnskaber om klinikkens re-
sultat og overforte overskud. Klinikkens resultat vil skulle underopdeles til
nettooms&tningen, som vil skulle opdeles pa klinikkens indtegter samt til
klinikkens udgifter til praksislokaler, personale opdelt pa lenninger
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herunder til eventuelle klinikejere, pensioner og evrigt, evrig drift, af- og
nedskrivninger af materielle og immaterielle anleegsaktiver, finansielle om-
kostninger og evrige omkostninger. Der vil blandt andet blive stillet krav
om, at de almenmedicinske tilbuds indberetning af nettoomsatning vil
skulle fordeles pa indtaegter fra sygesikringen opdelt pa dagstid og vagttid.
Hertil bemaerkes, at dagstid henholdsvis vagttid defineres ud fra den enhver
tid gaeldende basisfunktion for almenmedicinske tilbud, der fastleegges i den
nationale opgavebeskrivelse for almenmedicinske tilbud, jf. sundhedslo-
vens § 57 1.

Det foreslas i § 195 b, stk. 3, at de indsendte oplysninger skal indeholde alle
de obligatoriske dele i henhold til § 195 b, stk. 2 nr. 1-10, oplysninger om
klinikkens ydernummer samt revisionspitegning eller en erklering fra revi-
sor eller en anden uathangig erkleringsudbyder.

Det foreslaede vil indebare, at oplysningerne efter stk. 2 vil skulle folges af
revisorpategning eller tilsvarende.

Det foreslas i § 195 b, stk. 4, at oplysningerne efter stk. 2, nr. 1-10 og stk. 3
skal vere modtaget af DSD senest 6 maneder efter regnskabsarets afslut-

ning.

Det foreslaede vil indebzre, at de almenmedicinske tilbud vil blive forplig-
tede til at sikre, at DSD senest 6 maneder efter afslutningen af deres regn-
skabsér har modtaget deres ekonomiske oplysninger samt revisionspateg-
ning eller anden erklering fra en revisor eller en uathengig erkleringsud-
byder. DSD vil derfor blive ansvarlige for at stille en teknisk lgsning til ra-
dighed for de almenmedicinske tilbuds indberetning.

Det foreslas 1 § 195 b, stk. 5, at Digital Sundhed Danmark alene kan videre-
give oplysninger pé et aggregeret niveau, sdledes at den enkelte klinik ikke
kan identificeres.

Det foreslaede vil indebere, DSD kun kan videregive oplysninger, som er
aggregerede pa en sadan vis, at det ikke er muligt at identificere oplysninger
fra en enkelt klinik. DSD bliver sdledes ansvarlig for at behandle oplysnin-
gerne 1 overensstemmelse med Danmarks Statistiks datafortrolighedsprin-
cip. Det folger af datafortrolighedsprincippet, at der som hovedregel ikke
kan videregives oplysninger, hvor ferre end tre observationer ligger til
grund for en tabelcelle, nar oplysningerne videreformidles. Dette kan over-
holdes ved at anvende diskretionering. Samtidig stilles krav om at domi-
nanskriteriet er overholdt for driftsekonomiske variable. Det betyder, at der
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ikke ma videreformidles en storrelse 1 en tabelcelle, der domineres af en
enkelt klinik. Det skal sikre at det ikke indirekte er muligt at fore oplysnin-
gerne tilbage til en enkelt klinik. DSD far til opgave at fastlegge et passende
(n,k) dominanskriterium, hvor de(n) sterste statistiske enhed(er) samlet set
hejest mi sta for k procent af vaerdien 1 en given tabelcelle, der indeholder

en driftsskonomisk variabel.

Det foreslas i § 195 b, stk. 6, at sundhedsministeren kan fastsaette naermere
regler om krav til indberetning af evrige oplysninger om klinikforhold og til
hvilke sundhedsmyndigheder, de aggregerede data ma videregives til.

Det foreslaede vil indebere, at sundhedsministeren vil f& bemyndigelse til
ved bekendtgerelse at fastleegge, hvilke yderligere oplysninger klinikkerne
skal indgive sammen med de listede nogleoplysninger i stk. 2. Det forventes,
at der vil vere tale om relevante baggrundsoplysninger, der vil kunne belyse
variation m.v. i oplysningerne efter stk. 1. Det forventes, at der foruden de
anferte oplysninger i stk. 2, nr. 1-10 vil skulle indberettes oplysninger om
klinikkens virksomhedskonstruktion, antallet af leegekapaciteter i ydernum-
meret, antallet af klinikpersonale efter uddannelse og heltidsnorm, klinik-

kens beliggenhed m.v.

Det forventes, at oplysningerne vil kunne videregives til centrale sundheds-
myndigheder, regionsradene samt andre relevante akterer til brug for opge-
relser af anvendelsen af de midler, der anvendes blandt almenmedicinske
tilbud. Opgerelserne kan bl.a. anvendes til at understotte en effektiv ressour-
ceudnyttelse.

Til nr. 13

Efter sundhedslovens § 197, stk. 1, kan regionsradene til brug for tilrette-
leeggelse og planlegning af den regionale indsats pa sundhedsomradet efter
regler fastsat i medfer af stk. 3 indhente og behandle personoplysninger fra
offentlige registre om patienters modtagelse af sundhedsydelser.

Det folger af sundhedslovens § 197, stk. 2, at kommunalbestyrelserne kan
til brug for tilretteleeggelse og planlegning af den kommunale indsats pa
sundhedsomradet efter regler fastsat 1 medfor af stk. 3 indhente og behandle
personoplysninger fra offentlige registre om patienters modtagelse af sund-
hedsydelser.

I medfer af § 197, stk. 3, fastsatter sundhedsministeren regler om, hvilke
registre og personoplysninger regionsrddene og kommunalbestyrelserne kan
fa adgang til efter stk. 1 og 2, og om behandlingen af disse oplysninger.
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For en n®rmere gengivelse af geldende ret henvises til pkt. 3.3.1. 1 lov-
forslagets almindelige bemarkninger.

Det foreslas, at der efter kapitel 60 a indsettes et nyt kapitel 60 b med over-
skriften » Adgang til oplysninger fra centrale sundhedsmyndigheder og Di-
gital Sundhed Danmark«.

I det nye kapitel 60 b foreslas indsat en ny bestemmelse § 197 a.

Det foreslas med indsattelsen af § /97 a, at sundhedsministeren fastsatter
regler om, at de centrale sundhedsmyndigheder og Digital Sundhed Dan-
mark kan videregive eller give adgang til oplysninger, herunder helbredsop-
lysninger, til regionsrad, herunder sundhedsrdd, kommunalbestyrelser, au-
toriserede sundhedspersoner og de private personer eller institutioner, der

driver sygehuse m.v. til brug for varetagelsen af deres opgaver.

Forslaget vil indebaere, at der med bestemmelsen etableres hjemmel til, at
sundhedsministeren vil kunne fastsette regler om, at de centrale sundheds-
myndigheder og Digital Sundhed Danmark vil kunne videregive eller give
adgang til oplysninger, herunder helbredsoplysninger, til regionsrad, herun-
der sundhedsrad, kommunalbestyrelser, autoriserede sundhedspersoner og
de private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v. til brug for

varetagelsen af deres opgaver.

Sundhedsministeren vil med hjemmel i bemyndigelsen kunne udstede be-
kendtgerelser om, hvilke oplysninger, herunder helbredsoplysninger, fra
centrale sundhedsmyndigheder, det vil sige styrelser under Sundheds- og
Kirkeministeriet, og Digital Sundhed Danmark, som sundhedsveasenets ak-
tarer vil kunne fa videregivet eller gives adgang til.

Sundhedsministeren vil endvidere med hjemmel 1 bemyndigelsen kunne ud-
stede bekendtgerelse om, hvilke akterer, der vil kunne modtage oplysninger,
herunder helbredsoplysninger. Det fremgar af den foresldede § 197 a, at det
bl.a. vil vaere regionsrdd, herunder sundhedsrdd, kommunalbestyrelser, au-
toriserede sundhedspersoner og de private personer eller institutioner, der
driver sygehuse m.v. Oplistningen er ikke udtemmende, og styrelser under
Sundheds- og Kirkeministeriet vil f.eks. ogsa kunne gives adgang til oplys-

ninger.

Bemyndigelsesbestemmelsen muligger bade en videregivelse eller en data-
adgang. Det vil ved bekendtgerelse blive reguleret nermere, hvilken form
for adgang der gives og hvordan denne adgang gives.
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Som konsekvens af den foreslaede ophavelse af sundhedslovens § 195, stk.
2, samt den tilherende bemyndigelsesbestemmelse i § 195, stk. 3, 2. pkt., jf.
lovforslagets § 1, nr. 8, vil der ikke laengere vere en begraensning i videre-
anvendelsen af de oplysninger, der fremover indberettes fra almenmedicin-
ske tilbud.

Den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse 1 sundhedslovens § 197 a vil
dog ikke indebare, at oplysninger vil kunne deles til ethvert formal. Der skal
ved bekendtgerelse fastsattes regler om til hvilke formél oplysningerne,
herunder helbredsoplysninger, vil kunne anvendes af de modtagende akto-
rer.

Udmentningen af bemyndigelsesbestemmelsen ved bekendtgerelse vil her-
med forudsatte en afgrensning af, at videregivelsen eller adgangen af op-
lysningerne alene vil kunne anvendes til patientbehandling eller til styrings-
massige, statistiske og planlegningsmassige formal i forbindelse med va-
retagelsen af modtagernes opgaver. Oplysningerne delt pa baggrund af be-
kendtgerelsen vil alene kunne anvendes til disse formal. Det vil blive fastsat
naermere ved bekendtgerelse, hvornér de pagaldende formal er opfyldt.

Det bemerkes i den forbindelse, at der vil vere begrenset adgang til de
oplysninger, herunder helbredsoplysninger, som fremover vil kunne blive
videregivet eller givet adgang til fra centrale sundhedsmyndigheder og Di-
gital Sundhed Danmark til akterer pa tvers af sundhedsvesenet. Det vil
alene vere administrative medarbejdere eller sundhedspersoner, som mé fa
adgang til oplysningerne, herunder helbredsoplysninger, om patienterne pa
personhenforbart niveau. Det vil vare et krav, at adgangen er nedvendig 1
forbindelse med udferelsen af deres arbejde, og at de er underlagt en lovbe-
stemt tavshedspligt, jf. sundhedslovens § 40 og forvaltningslovens § 27.

Det vil f.eks. kunne omfatte ansatte i et sundhedsrads sekretariat. Her vil
arbejdsopgaverne vare at klede sundhedsrddenes medlemmer pd til at
treeffe de beslutninger, der skal til for at det geografisk afgrensede omrade,
kan vendes mod det nare sundhedsvasen. Den pagaeldende medarbejder
kan derfor have brug for at kunne fa adgang til oplysningerne pa personhen-
forbart niveau, nér der f.eks. er truffet en beslutning herom 1 et sundhedsrad.

Medarbejderen vil via sin stilling vaere underlagt forvaltningslovens regler
om tavshedspligt. Det fremgér af forvaltningslovens § 27, stk. 1, at den, der
virker inden for den offentlige forvaltning, har tavshedspligt, jf. straffelo-
vens § 152 og §§ 152 ¢-152 f, med hensyn til oplysninger om 1) enkeltper-
soners private, herunder gkonomiske, forhold. En overtredelse af tavsheds-
pligten er en strafbar overtredelse af straffeloven.
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Den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse vil blive udmentet inden for
rammerne af databeskyttelsesretten. Bekendtgerelsen vil derfor ogsé skulle
iagttage de almindelige databeskyttelsesretlige principper og sikre en pro-
portional balance mellem hensynet til den registrerede vitale interesser og
behovet for at sikre, at de relevante akterer har de oplysninger, der er nod-
vendige for at udfere deres opgaver.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.3.3. i lovforslagets almindelige bemarkninger
og bemarkningerne til § 1, nr. 8-10.

Til nr. 14

Det folger af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 1, at medmindre hojere straf
er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bede eller feengsel indtil 4
maneder den, der videregiver oplysninger 1 strid med § 41, stk. 1-3, § 43,
stk. 1 og 2, og § 45.

Det folger af sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 2, at medmindre hejere straf
er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bede eller faengsel indtil 4
maneder den, der indhenter oplysninger i strid med § 42 a, stk. 1-4, § 42 d,
stk. 1-3, § 46, stk. 5, eller § 198, stk. 3.

Det foreslas i1 § 271, stk. 1, nr. 1, at indsatte efter »§ 41, stk. 1-3,«: »§ 42 d,
stk. 3,«, oginr. 2, at ®ndre »§ 42 d, stk. 1-3« til: »§ 42 d, stk. 1, 2 og 4«.

Den foreslaede @ndring af nr. 7, vil betyde, at det ligeledes vil blive strafbart
for de persongrupper, der er nevnt i sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 2, og
stk. 3, der bliver til stk. 4, at videregive patientens helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger, i strid med den foresldede § 42 d, stk. 3. Det vil sige
videregivelse 1 strid med reglerne for kvalitetssikring eller -udvikling 1 lo-
vens § 42 d, stk. 2, nr. 2. Straffen vil kunne fastsattes som bade eller faengsel
indtil 4 maneder. Det vil fortsat vaere muligt at straffe efter f.eks. straffelo-
ven, sdfremt hgjere straf skulle vere forskyldt herfor.

Det bemarkes, at den foresldede @ndring ikke vil @ndre strafferammen,
domstolenes strafudmalingspraksis m.v., der allerede eksisterer efter sund-
hedslovens § 271. Tilregnelseskravet vil derfor ogsd fortsat veere simpelt
uagtsomhed.

Den foreslaede @ndring vil endvidere ikke @ndre den eksisterende fortolk-
ning af sundhedslovens § 271. Det vil derfor fortsat ikke vaere en betingelse,
at den, der videregiver oplysningerne, ogsa har indhentet dem. Bestemmel-
sen vil f.eks. kunne omfatte den situation, hvor en lege retmessigt har
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indhentet helbredsoplysningerne m.v., og hvor den pagzldende — eller en
anden — lege herefter uberettiget har videregivet oplysningerne.

Den foresldede @ndring af nr. 2, vil ikke indebaere indholdsmaessige @n-
dringer. Forslaget er en konsekvens af lovforslagets § 1 nr. 4, hvorved, der
1 sundhedslovens § 42 d, vil blive indsat et nyt stykke efter stk. 2, og stk. 3
bliver derfor til stk. 4.

Til nr. 15

Det folger af sundhedslovens § 227, stk. 1, 2. pkt., at vilkér, der er fastsat og
udstedt i medfer af § 57 b, § 57 ¢, § 57 d, stk. 1 eller 2, § 195, stk. 2, § 204,
stk. 2 eller 3, eller § 206 a, eller regler udstedt i medfer af § 57 d, stk. 3, §
59, stk. 5, eller § 60, stk. 3, i sundhedsloven ikke kan fraviges ved overens-
komster indgdet med organisationer af sundhedspersoner reprasenterende
almen praksis.

Det foreslas, i § 227, stk. 1, 2. pkt., at @ndre »§ 57 d, stk. 1 eller 2, § 195,
stk. 2« til: »§ 195 a, stk. 1-3«, og at »57 d, stk. 3« @ndres til: »§ 195 a, stk.
4« og at » indgdet med organisationer af sundhedspersoner reprasenterende
almen praksis « @&ndres til: »overenskomster eller aftaler indgdet med orga-

nisationer, som reprasenterer alment praktiserende laeger. «.

Den foreslaede @ndring af henvisninger til de nuverende § 57 d og § 195,
stk. 2, vil betyde, at de vilkér og regler der er fastsat eller udstedt i medfer
af sundhedslovens gvrige regler om almenmedicinske tilbud, er bindende
vilkar, som ikke kan fraviges ved aftaler indgaet imellem Regionernes Lon-
nings- og Takstnavn og organisationer, som repraesenterer alment praktise-
rende leger. De eksisterende regler viderefores dermed med det foreslaede.
Den foresldede @ndring indebzrer desuden en ensretning af ordlyden i hen-
visningen til den aftale, som Regionernes Lonnings- og Takstn@vn indgér
med en organisation, som reprasenterer alment praktiserende laeger, som
indfert i sundhedslovens § 227 a ved lov nr. 1764 af 29. december 2025.

Det foreslédede er en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. nr. 12, hvor der
foreslds en ny § 195 a, hvor indholdet af de nuverende § 57 d og § 195, stk.
2 1 hovedtraek viderefores. Formalet med den nye bestemmelse er blandt
andet at samle krav til indberetning af data for klinikkerne i de almenmedi-
cinske tilbud.

[Udestér: Til nr. 16]
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[Udestar: Til nr. 17]

Til § 2

Det foreslas, at loven traeder 1 kraft den 1. januar 2027.

Den foreslaede § 195 b vil indebere, at de praktiserende leger, som driver
almenmedicinske tilbud med ydernummer fra og med 2027 skal indberette
okonomiske negleoplysninger for deres klinik til DSD fra deres arlige re-
sultatopgerelse. Det vil sdledes veare et krav at indberette for regnskabsar,
der starter fra og med den 1. januar 2027. Oplysningerne skal indberettes

senest 6 maneder efter afslutningen af virksomhedens regnskabsar.

Til § 3

Det folger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundhedsloven ikke gaelder
for Fergerne og Grenland. Det folger dog af sundhedslovens § 278, stk. 2
og 3, at §§ 5 og 6, kapitel 4-9, §§ 61-63, kapitel 61 og 66-68, §§ 266-268, §
271, stk. 1, nr. 1-3, og stk. 2 og 3, og §§ 272, 273 og 276 ved kongelig
anordning kan sattes helt eller delvis i kraft for Fereerne med de @ndringer,
som de sarlige feroske forhold tilsiger. Lovens bestemmelser kan sattes 1
kraft pa forskellige tidspunkter.

Det folger ogsa af § 278, stk. 3, at kapitel 12 og kapitel 54-57 ved kongelig
anordning kan settes 1 kraft for Fereerne og Grenland med de @ndringer,
som de sarlige feroske og grenlandske forhold tilsiger. Lovens bestemmel-
ser kan sattes 1 kraft pd forskellige tidspunkter for Faerogerne.

Det foreslas, at loven ikke gelder for Fereerne og Grenland, men § 1, nr.
1-6 og 14-16, kan ved kongelig anordning helt eller delvis settes 1 kraft for
Fergerne med de @ndringer, som de faereske forhold tilsiger. Lovens be-
stemmelser kan sattes 1 kraft pa forskellige tidspunkter.

Det vil betyde, at de foreslaede @ndringer ikke vil kunne sattes 1 kraft for
Grenland, fordi lovens § 1 ikke gelder for Grenland og ikke kan sattes 1
kraft for Grenland.
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Bilag 1 (Udfyldes efter offentlig hering)

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

Lovforslaget

§1
Ilov om ..., jf. lovbekendtge-
relse nr. ... af ..., som @&ndret ved
lovnr. ... af ..., foretages folgende

@ndringer:

§X. ...

1. § X affattes séledes:
»§ X. ...«

§2
Ilovom ..., jf. lovbekendtgerelse
nr. ... af ..., som &ndret senest ved
lovnr. ... af ..., foretages folgende

@ndringer:

§X. ...

§ 50. —

Stk. 2. ---

Stk. 3. Tilskud efter § 7 udbetales
til anmeldte virksomheder.

1. § 50, stk. 3, affattes séledes:
»Tilskud efter § 7 udbetales til

anmeldte virksomheder.«

Stk. 4-9.---
§3

I lov om ..., jf. lovbekendtgerelse
nr. ... af ..., som @&ndret bl.a. ved
lovnr. ... af ... og senest ved lov
nr. ... af ..., foretages folgende
@ndringer:

§X. ... 1..
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