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Hgring vedr. udkast til forslag til lov om aendring af sundheds-
loven (bedre digitalt samarbejde i sundhedsveesenet og
pamindelser til foraeldre vedrgrende bgrnevaccination)

Sundheds- og Zldreministeriet har sendt lov om andring af sundhedsloven
(bedre digitalt samarbejde i sundhedsvaesenet og pamindelser til foraeldre
vedrgrende bgrnevaccination) i hgring med frist den 23. oktober 2018.

Sundhedsvaesenet er under forandring og en stgrre del af behandlingen skal
foregd teet pa eller i borgernes eget hjem. Bedre deling af aktuelle
sundhedsdata mellem hospitaler, hjemmesygeplejersken og den praktiserende
lege er saledes en forudsaetning for sammenhang og hgj kvalitet af
behandlingen.

Udviklingen betyder, at lovgivningen skal understgtte et tvaerfagligt og
tvaersektorielt samarbejde om behandlingen med udgangspunkt i patienten.
Danske Regioner finder det derfor glaedeligt, at lovforslaget gger mulighederne
for deling af tidstro data pa tveers af sektorer. Dette styrker kvaliteten af
behandlingen og patientsikkerheden. Samtidig far personalet bedre betingelser
for at fokusere pa kontakten med patienten. Desuden giver forslaget samlet set
et bedre lovgrundlag for digitalt samarbejde pa tvaers af sundhedsvaesenet, sa
behandlingen kan baseres pa digital adgang til aktuelle patientdata. Hertil
kommer, at lovforslaget understgtter, at det bliver enklere for borgerne at fa
overblik over og administrere adgang til egne sundhedsdata.

Danske Regioner finder saledes, at lovforslaget er et veesentligt skridt i den
rigtige retning i forhold til at modernisere sundhedslovens bestemmelser. Der
vil dog behov for at understgtte lovaendringerne bade teknisk og organisatorisk,
og der skal derfor fortsat arbejdes videre med sundhedslovgivningen.
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Danske Regioner finder imidlertid, at lovforslaget ikke i tilstraekkelig grad
understgtter regionernes behov for at bruge data til forskning, vaerdibaseret
sundhed og regionernes styring samt planleegning. Endvidere understgttes
kvalitetsarbejdet ikke i tilstraekkeligt omfang. | sundhedsvaesenet er der en lang
og staerk tradition for udvikling og forskning, hvor viden om tidligere patienter
kommer aktuelle og kommende patienter til gavn. | takt med de nye
teknologiske muligheder vokser potentialet for at bruge data til gavn for
patienterne. Det er derfor afggrende, at lovgivningen moderniseres for bedst
muligt at kunne understgtte udviklingen i sundhedsydelserne til gavn for den
enkelte borger.

| gkonomiaftalen for 2018 blev der aftalt en analyse af barrierer for
sammenhangende patientforlgb. Danske Regioner bemaerker, at dette arbejde
ikke er afsluttet, og forventer yderligere drgftelser i samt en formel
afrapportering fra arbejdsgruppen for barrierer for sammenhangende
patientforlgb. Endvidere blev det i gkonomiaftalen for 2019 aftalt, at der i
forleengelse af aftalen for 2018 skal arbejdes for at “rammer og regler skaber
det rette grundlag for at anvende data til planleegning af og opfalgning pad
sammenhangende patientforlgb. Det handler bl.a. om sikker deling af data om
aktuelle patienter pd tveers af sektorer, brug af viden om effekt samt
videreudvikling af aktiv patientstgtte og lignende forebyggende indsatser.”

Danske Regioner ser saledes frem til, at der i et kommende arbejde skabes et
tidssvarende hjemmelsgrundlag for regionernes arbejde med opfglgning pa
effekt som led i dagsordenen om vardibaseret sundhed, aktiv patientstgtte og
lignende forebyggende indsatser.

Endvidere finder Danske Regioner, at lovgivningen skal understgtte en digital
infrastruktur, der muligggr deling af tidstro data mellem alle relevante
aktgrer/myndigheder. Nye og bedre teknologier skal Igbende kunne tages i
brug. Det forudsaetter, at lovgivningen hjemler relevant brug af data. Samtidig
er det vaesentligt, at datainfrastrukturen ikke virker fordyrende eller
bebyrdende hverken teknisk set eller i forhold til arbejdsgange og
kommunikationsveje.

Danske Regioner vurderer imidlertid ikke, at lovforslaget i tilstreekkelig grad
imgdeser disse hensyn - og dermed ambitionen om et digitalt
sammenhangende sundhedsvaesen. Det er saledes uklart, om der med
lovforslaget laegges op til, at al datadeling skal ske via en statslig infrastruktur,
eller om datadeling uden om denne infrastruktur i praksis bliver
uforholdsmaessigt besveerlig for klinikerne.

Det er staerkt uhensigtsmaessigt, hvis lovforslaget pa denne made skaber et
statsligt monopol pa datadeling, der hindrer en agil og tidssvarende udvikling



af sikker datadeling i sundhedsvaesenet mellem alle relevante aktgrer. Der er
behov for et hjemmelsgrundlag, der sikrer, at data kan deles agilt pa tvaers af fx
aktgrer i regionerne eller pa tveers af aktgrer i regioner, kommuner og almen
praksis — uden at dette skal ske via en central statslig infrastruktur. Her vil nye
og sikre tekniske muligheder Igbende kunne tages i brug.

Danske Regioner har noteret sig, at der er hjemmel til at behandle data efter
databeskyttelseslovens bestemmelser, nar forholdet ikke er reguleret i
sundhedsloven. Af hensyn til personalet og patienternes retsstilling er det dog
afggrende, at dette udfoldes og praeciseres, herunder hvornar brug af data er
omfattet af sundhedsloven, og hvornar databeskyttelsesreglerne regulerer
omradet.

Bemaerkninger til lovforslagets bestemmelser

§ 42. a, stk. 1 Personkredsen, der ma indhente oplysninger i elektroniske
systemer i forbindelse med behandling af patienter

Danske Regioner hilser det velkommen, at der med lovforslaget sker en
forenkling af reglerne om sundhedspersoners adgang til at indhente
elektroniske helbredsoplysninger m.v. til brug for patientbehandlingen.
Galdende rets opdeling af sundhedspersoner i forskellige kategorier er ikke
tidssvarende, fordi de udggr en barriere for, at sundhedspersonerne kan tilga
de relevante helbredsoplysninger i forbindelse med behandlingen af den
konkrete patient.

| dag deltager diztister, fysioterapeuter og ergoterapeuter eksempelvis
Isbende i behandlingsforlgbet, og har derfor behov for den samme adgang til
journaloplysninger som sygeplejersker og laeger mv. Endvidere arbejdes der i
dag tveerfagligt og tvaersektorielt i teams om patienten. Lovforslaget
understgtter saledes den aktuelle og fremtidige opgavelgsning i
sundhedsvaesenet.

Danske Regioner glaeder sig over, at geeldende rets bestemmelser om teknisk
afgraensning til en behandlingsenhed falder bort. Bestemmelsen er ikke
tidssvarende i forhold til den made, behandlingen organiseres pa i dag, hvor
patienterne er indlagt i kortere tid end tidligere, og hvor kommunerne spiller
en vaesentlig rolle i forebyggelse og sundhedsfremme. Endvidere er det en
forbedring for patientsikkerheden, at gaeldende rets bestemmelser om
historiske oplysninger falder bort. Det betyder samlet set, at der med
lovforslaget hjemles adgang til alle relevante oplysninger, der understgtter og
gavner den aktuelle behandling.



| den forbindelse hilser Danske Regioner velkommen, at aktuel behandling
defineres bredt, saledes at sundhedsfremme og forebyggelse i forhold til den
enkelte patient ogsa er omfattet af lovens bestemmelser om indhentning af
data.

§ 42. a, stk. 2 Vaerdispringsregel i forhold til den enkelte patient og i forhold
til beslutningsstgtte til andre patienter

Danske Regioner gleeder sig over, at det bliver praeciseret, at det er muligt at
bruge viden om tidligere patienter som beslutningsstgtte i form af ”"patiens like
me”. Det er positivt, at der hermed tages et skridt i retning af at udforme en
mere digitaliseringsklar lovgivning, der forholder sig til nye muligheder, som
kan fa et stadigt stgrre potentiale for fremtidens patientbehandling.

Regionerne gnsker i langt hgjere grad at ggre behandlingen malrettet den
enkelte patient og bl.a. at anvende beslutningsstgtte-veerktgjer, der viser den
enkelte patient effekten af en behandling for andre tilsvarende patienter. Disse
data har veerdi i dialogen om, hvilken behandling der er den rette for patienten.
Her er det afggrende at have adgang til et daekkende datagrundlag.
Datagrundlaget kan eksempelvis belyse, om der er forskel pa effekten af
henholdsvis operation eller genoptraening for en sammenlignelig patient-
gruppe. Effekten kan i visse tilfaelde vaere relevant pa kort sigt, og i andre pa
lidt leengere sigt. Det er i dag alene muligt at sammenstille disse data i
forskningsprojekter.

Sadanne data kan vises anonymiseret og/eller pseudonymiseret. Det er
udelukkende muligt at hente data ud fra journalerne pa en personhenfgrbar
made. | sundhedsplatformen er der udviklet et system, der automatiseret sgger
pa tveers af journaler og kan identificere patienter ud fra de sggekriterier, som
sundhedspersonalet finder relevant. Personalet kan saledes fa besked om, at
et antal navngivne patienter matcher bestemte sggekriterier. Der kan dog ikke
hentes data ud om disse patienter anonymt, da det er ngdvendigt at sla op pa
selve journalen for at hente data.

Danske Regioner stgtter, at oplysninger fra journaler til andre formal end aktuel
behandling i videst muligt omfang skal pseudonymiseres og anonymiseres. Det
er imidlertid afggrende at skelne mellem indhentning og visning af data. Det er
ikke i dag teknisk muligt at indhente data pseudonymiseret, det er blot muligt
at vise og sammenstille dem med andre data pseudonymiseret. Dette
indebeaerer saledes, at der ikke kan hentes pseudonymiserede data ud om
effekten af behandlingen.

Selvom det er gnskeligt at beskytte borgernes privatliv gennem pseudonymi-
seret sggning og indhentning, er det desvaerre ikke teknisk muligt i dag. Det er
saledes ngdvendigt, at der er hjemmel til at indhente oplysninger om



behandlingen og effekten heraf for tidligere, tilsvarende patienter til
beslutningsstgtte i behandlingen af en konkret, aktuel patient. Denne hjemmel
skal ogsa geelde andre behandlingssteder, da der inden for sjeldne sygdomme
med sma patientgrupper kan veere behov for at indhente viden om patienter
fra en anden landsdel eller anden sektor.

Det skal undersgges naermere, hvornar og hvordan det kan blive muligt at sgge
og indhente diagnoser og oplysninger om patienter pa tvaers af journaler, og at
disse data vil kunne blive aggregeret til datasaet, der ikke er personhenfgrbare.

§ 42 3, stk. 3 Bedre mulighed for datadeling med patientens samtykke

Danske Regioner glaeder sig over, at det med bestemmelsen bliver praeciseret,
at borgerne kan give samtykke til forebyggelse og opfglgende behandling. Det
betyder, at sundhedspersonalet kan omsaette den nyeste viden til en forbedret
behandling for den enkelte, hvis borgeren @gnsker det. Eksempelvis er det
dokumenteret, at zldre borgere, der fgrste gang brakker et handled, er i fare
for nye og mere alvorlige brud pa knoglerne i de kommende maneder. Disse
patienter kan saledes tilbydes forebyggende behandling mod faldulykker mv.,
safremt de selv gnsker det. Pa den made er det muligt at tilbyde flere og mere
malrettede forebyggende indsatser til gavn for bade den enkelte patient og for
samfundet.

Forebyggende indsatser kan ogsa basere sig pa dataanalyser mv., som
malrettes den enkelte patient. Det konkrete tiloud kan eksempelvis gives pa
akutmodtagelsen pa et hospital eller hos den praktiserende laege, der giver
egne patienter tilbud i forbindelse med en konsultation. Danske Regioner
antager endvidere, at tilbuddet om forebyggende indsats ogsa kan gives i en
anden sektor. Det vaesentligste er, at tilbuddet tager udgangspunkt i patientens
behov.

Danske Regioner finder det positivt, at patienten med sit samtykke til at
igangsette en forebyggende indsats ogsa kan give samtykke til, at en
sundhedsperson i en anden sektor indhenter helbredsoplysninger om
patienten.

§ 42 a, stk. 4 Kompetence til behandlingsstedet til udpegning af person-
kredsen, der har adgang til journaloplysninger

Danske Regioner glaeder sig over, at behandlingsstedet far kompetencen til at
vurdere, hvem der kan fa adgang til patientjournalen. Det indebaerer, at en
raekke persongrupper, der deltager i behandlingen af patienter, kan yde en
mere kvalificeret og hurtig indsats end hidtil. Det er blandt andet
ambulancereddere, folkeskoleleerere og peedagoger, der deltager i udredning



eksempelvis i psykiatrien samt ingenigrer, der indstiller medico-teknisk udstyr
mhp. patientbehandling og diagnosticering.

Danske Regioner forventer, at sygehusansatte socialradgivere, der yder
socialfaglig stgtte til patienterne, vil kunne fa en tilladelse i medfgr af den
foreslaede § 42a, stk. 4. Endvidere skal det preaeciseres, at et behandlingssted
er bredt defineret, og kan veere hospital, en institution, et bosted eller en
regional tveergaende funktion.

| geeldende ret har laegesekreteerer en hjemmel til indhentning, jf.
sundhedslovens § 42. a. stk. 9. Denne hjemmel erstattes i lovforslaget af
behandlingsstedets kompetence til at vurdere, hvem der skal have adgang.
Danske Regioner antager, at den enkelte region fremover kan vaelge at give en
permanent tilladelse til alle sekreteerer pa kliniske afdelinger, der foretager
opslag for at kunne yde teknisk bistand.

§ 42 a, stk. 5, samt 42 b, stk. 2 Patienternes selvbestemmelse

Danske Regioner finder det positivt, at patienternes retsstilling i forhold til
deling af deres sundhedsdata tydeligggres. Med lovforslaget kan patienten
ogsa give den dataansvarlige myndighed besked om, at patienten ikke gnsker
data delt. Danske Regioner forventer, at dette understgttes teknisk, sa
patienten kan ggre dette pa en for patienten nem og overskuelig made, f.eks.
at patienten selv kan privatmarkere sine data. Det vil veere naturligt for
patienten at kunne ggre dette gennem sundhedsjournalen, og at dette gg@res
pa en made, der har gennemslag i alle kildesystemerne.

Danske Regioner har noteret sig, at hvis patienten ikke gnsker datadeling, kan
det i visse tilfeelde betyde, at patienten samtidig frabeder sig behandling. |
andre tilfelde vil behandlingen kunne finde sted, dog baseret pa et begraenset
eller intet datagrundlag.

Der er derfor en vaesentlig opgave i forhold til at sikre et informeret samtykke
om de mulige konsekvenser heraf for den enkelte. Her er det afggrende med
en taet dialog med de sundhedsprofessionelle og patientorganisationerne om,
hvordan opgaven Igses bedst muligt. Endvidere er det vaesentligt, at opgaven
kan understgttes teknisk pa en for patienten forstaelig og handterbar made.

Danske Regioner henstiller til, at de naermere regler preeciseres i dialog med de
relevante interessenter, jf. § 42. b, stk. 2.



§ 42 a, stk. 6 Brug af data fra registre mv. i beslutningsstgtte

Danske Regioner har noteret sig, at lovforslaget indeholder en bemyndigelses-
bestemmelse i forhold til at bruge data fra registre og databaser, herunder
Landspatientregistret, direkte i patientbehandlingen. Dette vil ggre det muligt
at bruge viden fra mange patienter til beslutningsstgtte i forhold til den enkelte
patient. Danske Regioner finder, at dette kan give stor vaerdi for patienterne og
kvaliteten af behandlingen, og understreger, at regionerne har flere initiativer
i gang pa dette omrade for at understgtte en mere malrettet og inddragende
behandling. Flere af disse indsatser ma i dag foretages som forskningsprojekter,
da det er eneste hjemmel hertil. Der skal derfor henstilles til, at bestemmelsen
udmgntes snarest muligt i en bekendtggrelse. Sundhedsdata kan have stor
veerdi som beslutningsstgtte, nar en leege sidder med en patient, og skal
diagnosticere, foretage risikovurdering eller traeffe beslutning om (videre)
behandling sammen med patienten Ved at sammenligne parametre som
samlet sygdomsbillede, alder og kgn og effekten af behandlingen for lignende
patienter, kan dialogen med patienten om behandlingen bedre tage
udgangspunkt i, hvad der bedst vil gavne patienten, og hvad patienten
foretraekker.

| dette arbejde er det afggrende, at der bliver hjemmel til forskellige former for
beslutningsstptte, hvor fx aggregerede data om effekten af andre patienters
behandling Ipbende opdateres og anvendes i den direkte patientbehandling.
Det handler eksempelvis om effekten af en bestemt behandlingsform til en
afgreenset patientgruppe vurderet i forhold til effekten af en anden
behandlingsform til den samme, afgraensede gruppe.

Der er derfor behov for naermere afklaring af, om lovaendringen hjemler
anvendelsen af data til beslutningsstgtte i nedenstaende situationer:

Data om effekt til brug for beslutningsstgtte

Eksempelvis kan en ortopaedkirurgisk klinik bruge data fra tidligere patienter til
at analysere hvilken effekt, en patient vil have af eksempelvis udskiftning af
knaeet, versus et traeningsforlgb uden operation. | data finder man tidligere
patienter, der ligner den aktuelle patient. Eksempelvis maend i alderen 50-60 ar
med samme grad af slidgigt i knaeet. Herudfra kan leegen give patienten
kvalificeret vejledning, i forhold til hvilken effekt en udskiftning af knaeet typisk
har for patienter med hans karakteristika.

Data, der skal indga som grundlag for beslutningsstgtten er kun validt, hvis det
bygger pa et stort patientgrundlag, baserer sig pa aktuelle data og viser det
samlede billede af patienten. Relevante data er eksempelvis kvalitetsdata om
bivirkninger samt effektmal fra patientrapporterede oplysninger, der knytter
sig til fx funktionsevnen efter en operation. Yderligere relevante data er om



patienten fra journalerne. Endvidere kan det vaere data uden for sundheds-
sektoren, f.eks. om funktionsniveau og muligheden for tilbagevenden til
arbejdsmarkedet, som ogsa er relevant for knze- og hoftepatienter. Disse findes
i registre som fx DREAM.

Data til brug for forebyggende indsatser af fx uhensigtsmeaessige indlaeggelser

Praediktion er en metode til at analysere mgnstre i behandlingen og anvende
disse til at forebygge fx yderligere forvaerring af patienternes sygdom ved at
tilbyde forebyggende indsatser til patienterne. Dette kan fx vaere for at
forebygge sygehusindleeggelser. For at kunne saette malrettet ind forudsaetter
dette, at der foretages analyser pa tveers af forskellige datakilder om
behandling, kontakter til sundhedsvaesenet, behandlingseffekt mv. for at
identificere karakteristika blandt patienter, der ofte bliver genindlagt eller har
et stort antal akutte kontakter. Dermed anvender man en algoritme, der kan
finde megnstre i, hvem der er i seerlig risiko for udvikling eller forvaerring af
sygdom. Og hvad der karakteriserer denne type af patient.

Med den information kan praediktionsmodeller bidrage til at forudsige, hvilke
patienter der er i risiko for gentagne akutte hospitalskontakter, der kunne
forebygges. Data kan eksempelvis vise, at nar en person med bestemte
diagnoser indenfor kort tid har veeret pa akutmodtagelsen, har ringet til
vagtleegen hyppigere, ikke har afhentet medicin el. lignende er der stor
sandsynlighed for, at vedkommende bliver indlagt akut i nzer fremtid. En akut
indlaeggelse er ofte meget kraevende for borgeren. Pa baggrund heraf kan man
tilbyde borgeren en sarlig indsats. Indsatsen kunne eksempelvis besta i at
tilbyde en radgivende sygeplejerske, som i projektet Aktiv Patientstgtte, eller
ved at tage kontakt til kommunen eller den praktiserende laege for at
understgtte, at borgeren kommer i et mere planlagt forlgb hos egen laege eller
fx far hjaelp fra kommunens zldrepleje.

Flere regioner har igangsat forskningsprojekter bl.a. i samarbejde med
kommunerne for at sikre stgrre viden om arsager til uhensigtsmaessige
indlaeggelser og genindlaeggelser, eller med fokus pa patienter med et stort
hospitalsforbrug med henblik pa at malrette den tvaersektorielle indsats. Pa
nuvaerende tidspunkt defineres disse som forskningsprojekter grundet
begreensninger i lovgivningen. Danske Regioner finder det uklart, om
lovforslaget indebaerer, at data vil kunne bruges til pradiktion og efterfglgende
ivaerksaettelse af initiativer ift. forebyggelse fx malrettet visse borgere med en
kronisk sygdom; herunder konkret at kontakte risikopatienter og tilbyde dem
en indsats.

Der efterspgrges i den forbindelse en afklaring af forstaelsen af aktuel
patientbehandling, nar det gaelder fx patienter med kronisk sygdom, som ikke
har et planlagt behandlingsforlgb pa hospitalet, men som fx har vaeret akut



indlagt eller faet behandling i akutmodtagelsen, sadan som det er tilfeldet med
mange zldre medicinske patienter. Samtidig gnskes det afklaret, hvorvidt det
er muligt at anvende datakilder pa tveers af sektorer (dvs. fx kommunale data)
hertil.

§ 42 d, stk. 1 — 3 Kvalitetsarbejdet

Danske Regioner finder det vigtigt, at sundhedspersoner i stgrst muligt omfang
skal bruge deres tid pa kerneopgaven, som er behandling af patienterne.
Administrative opgaver skal derfor i videst muligt omfang uddelegeres til andet
personale end sundhedspersoner. Det er derfor positivt, at det hidtidige
delegationsforbud i § 42d, stk. 1 og § 42d, stk. 2, nr. 1 og 2 ophaeves, saledes at
en anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, kan yde
teknisk bistand til den autoriserede sundhedsperson ved indhentning af
oplysninger til kvalitetsarbejdet. Danske Regioner har noteret sig, at der er en
bred definitionen af tavshedspligten, som ogsa er hjemlet andre steder end i
sundhedsloven.

Det er afggrende for kvaliteten i sundhedsvaesenet, at alle sundhedspersoner
vedligeholder og videreudvikler deres kompetencer. Leering og kompetence-
udvikling er saledes vaesentligt for alle sundhedspersoner, ligesom det gavner
patienterne. Allerede i dag kan leeger, tandlaeger og jordemgdre indhente
oplysninger uden patientens samtykke under sarlige forudszetninger for at
evaluere egen indsats. Andre sundhedspersoner som sygeplejersker m.fl. skal
fa den samme rettighed. Som tidligere beskrevet, behandles patienter i dag
tvaerfagligt i teams. Danske Regioner anbefaler saledes, at ledelsen pa
behandlingsstedet far mulighed for at give denne adgang til de relevante
faggrupper, sa alle faggrupper har samme adgang til at indhente oplysninger
for at kunne evaluere egen indsats.

Danske Regioner anbefaler, at femarsgraensen ophaeves, da det kan give stor
veerdi at sla op pa oplysninger, der gar mere end fem ar tilbage i tiden. Det
drejer sig seerligt om sjeeldne diagnoser og vurderingen af effekten af nye
behandlingsmetoder.

Et eksempel her er, at der kan vaere behov for at vurdere effekten af en
behandling, som er gennemfgrt i perioden 2010 - 2012 og siden er aflgst af en
ny behandlingsform, som i 2012 blev vurderet at vaere bedre. Imidlertid
aktualiserer ny teknologi eller viden et behov for en konkret vurdering af
effekten af behandlingen i 2010 — 2012. Det er afg@rende, at det er muligt at
foretage denne type undersggelser. Danske Regioner gnsker derfor preeciseret,
at disse evalueringer er mulige inden for lovforslagets rammer.



§ 157 -158 Vaccinationer

Danske Regioner noterer sig, at det med lovforslaget bliver muligt at sende
pamindelser til foraeldre om bgrnevaccinationer.

Med lovforslaget lzegges der op til en bemyndigelsesbestemmelse, hvorefter
sundhedsministeren kan fastseette naermere regler om betaling til laeger, der
udfgrer vaccinationer. Ifglge lovbemaerkningerne vil der i medfgr af den
foreslaede bemyndigelsesbestemmelse blive fastsat regler om stgrrelsen af
betalingen til laeger for udfgrte vaccinationer, nar en vaccination eller laege ikke
er omfattet af overenskomstaftale mellem Regionernes Lgnnings- og Takst-
naevn (RLTN) og Praktiserende Laegers Organisation (PLO).

Leeger, der ikke er alment praktiserende laeger, og som udfgrer gratis influenza-
vaccinationer for personer over 65 ar m.fl.,, er ikke omfattet af
overenskomstaftalen. Kravene til de oplysninger og den dokumentation disse
leeger skal opfylde har veeret genstand for drgftelser mellem Danske Regioner,
regionerne, Sundheds- og Zldreministeriet og private leverandgrer gennem
lengere tid. Det er derfor positivt, at en kommende bemyndigelseshjemmel
udnyttes til at fastsaette bindende regler for, hvilke oplysninger disse laeger skal
indberette.

§ 193 b National infrastruktur

Danske Regioner har noteret sig, at der skal etableres en national infrastruktur
for deling af data pa tveers af sektorer. Det vil muligggre, at sundhedspersoner
og borgere far et samlet digitalt overblik over relevante helbredsoplysninger pa
tveers af sundhedsvaesenets sektorer.

Danske Regioner finder, at data skal deles pa en made, der ggr patientjournalen
entydig af hensyn til patientsikkerheden. Endvidere skal databeskyttelses-
lovens bestemmelser om dataminimering iagttages, saledes at der ikke
opbygges uhensigtsmaessige kopier af data. Herudover finder Danske Regioner,
at det skal sikres, at nye tiltag ikke giver nye registreringsbyrder for det kliniske
personale. Det vil ggre datadeling tungt og samtidig en barriere for, at den
ngdvendige og relevante viden deles. Ydermere er det afggrende, at der ikke
skabes et monopol for deling af oplysninger.

Danske Regioner papeger derfor, at det er helt afggrende at skelne imellem,
hvorvidt der opbygges infrastruktur til deling af nye oplysninger, som ikke er
registreret endnu, eller om infrastrukturen deler oplysninger, der allerede er
registreret i kildesystemer. Samtidig er det ogsa vaesentligt at afklare, hvorvidt
der bygges et nyt register op, svarende til FMK, eller om der spejles oplysninger
fra kildesystemer, svarende til sundhedsjournalen pa sundhed.dk.



De nye oplysninger er blandt andet borgerens stamkort og aftaleoverblik. |
forhold til disse skal der tages hensyn til, at disse skal kunne opdateres pa en
enkel made. Borgerens naermeste pargrende eller boligform kan eksempelvis
&ndre sig. Det skal vaere klart for borgeren, hvor og hvordan disse oplysninger
opdateres.

De eksisterende oplysninger er blandt andet journaloplysninger. Her deles
aktuelle oplysninger allerede i dag i sundhedsjournalen pa sundhed.dk. Her er
der adgang bade for sundhedsfaglige og for den enkelte borger. Journalnotater
skal af hensyn til patientsikkerheden registreres i kildesystemerne, og spejles i
sundhedsjournalen. Af hensyn til patientsikkerheden er det afggrende, at
journalen er entydig, ligesom visse journalnotater ikke kan fglge en
standardiseret form.

Samlet set vurderer Danske Regioner, at § 193b, stk. 4, og § 195, stk. 3, kan
betyde vaesentlige omkostninger til systemazndringer og integrationer.
Beskrivelsen af den nationale infrastruktur er uklar. Det beskrives, at den skal:
"[...] samkgrede oplysninger, der tilgar Sundhedsdatastyrelsen fra forskellige
informationskilder, herunder patientjournaler, registre, databaser m.v." Senere
ser det ud til at der vil blive stillet ekstra krav til regionernes indberetninger og
nye krav til integrationen mellem de regionale systemer og en falles digital
infrastruktur, nar der i bemaerkningerne til. § 193b stk. 4, nr. 7, star at hensigten
er; "[...] at der kan fastsaettes regler om, at alle systemer, der bruges til at dele
oplysninger i sundhedsvaesenet, skal tilknyttes den digitale infrastruktur som
kildesystemer.

Danske Regioner finder, at forslaget er szrdeles vidtgaende, eftersom alle
sundhedsdata - eller metadata herom - potentielt kan blive palagt at indga i
infrastrukturen. For det f@grste er det vaesentligt, at kompleksisten i de
eksisterende sundhedsdata er hgj. Sundhedsdata findes i dag i kildesystemer
hos mange aktgrer i en raekke forskelligartede Igsninger. Disse findes ikke i et
samlet kildedatarepository og vil derfor ikke umiddelbart kunne vises i en
national infrastruktur. § 193b, stk. 4, giver mulighed for, at der stilles krav til
certificeringer og integrationer. Begge dele er omkostningstunge og
tidskraevende tilretninger i ethvert it-system, der vil kreeve tilretning af
fagsystemernes brugergraenseflader. Disse daekker leverandgrerne ikke af egen
drift, hvilket blandt andet er dokumentet af arbejdet med tilpasning af
fagsystemer til LPR3.

For det andet er det afggrende, at infrastrukturen udbygges pa en made, der
agilt vil kunne rumme forskellige fremtidige data- og kommunikationsformer. |
fremtiden vil patienterne i stigende grad forvente at kunne kontakte
sundhedsveaesenet pa en anden made end i dag, eksempelvis via apps og chat.



For det tredje ma den nationale infrastruktur ikke medfgre en monopolisering
af kommunikation eller EPJ-systemer i sundhedssektoren, da dette vil fordyre
og forsinke den digitale udvikling af sundhedsvaesenet i Danmark. Tidligere
erfaringer viser, at det ikke er hensigtsmaessigt med en landsdaekkende EPJ, da
der skabes et monopol uden konkurrence mellem leverandgrerne.

For det fjerde er det vaesentligt, at der igangsaettes en forudsaetningsanalyse
for de eksisterende kilder i sundhedsjournalen. Denne skal konkret vurdere de
tekniske og gkonomiske konsekvenser af lovforslaget. Analysen skal blandt
andet afdaekke eksisterende lagring af hvert datasaet hos den enkelte aktgr
samt kvaliteten af metadata og pege pa Igsninger, herunder roadmap,
arkitektur og estimat pa ressourcetraek samt udgifter ved dataudveksling i
infrastrukturen. Denne analyse skal gennemfgres bade for den borgervendte
og den klinikervendte Igsning i dialog med alle sundhedsvaesenets parter.
Erfaringerne fra FMK er, at det kan vaere saerdeles omkostningstungt at dele
oplysninger i egne kildesystemer fra en fallesoffentlig infrastruktur.

195 stk. 1 — 3 dataindberetning fra almen praksis mv.

Med lovforslaget tydeligggres, at almen praksis har en forpligtelse til at
indberette relevante strukturerede data til de nationale sundhedsregistre, som
eksempelvis ICPC-koder, jf. BEK nr. 490 af 13/05/2018.

Generelt er adgangen til data fra praksissektoren, herunder almen praksis, af
stor betydning for arbejdet med at skabe sammenhang i sundhedsvaesenet og
sikre planlaegning af de tilbud borgeren modtager. Videre sikrer oplysningerne,
at det er muligt at arbejde med at sikre kvaliteten samt kontrollere at der sker
en korrekt og tilstraekkelig afregning.

Danske Regioner noterer sig, at det fortsat pahviler de almen praktiserende
leger at give oplysninger til regionsradene til brug for planlaegning,
kvalitetssikring og kontrol af udbetalte tilskud og honorarer. Der er saledes
ingen andringer hertil i forhold til geeldende ret.

dkonomi

Der tages forbehold for de gkonomiske konsekvenser for regionerne seerligt i
forhold til snitfladerne til den nationale infrastruktur. Der er derfor behov for
en analyse heraf og et detaljeret roadmap, jf. bemaerkningerne til § 193 b.

Herudover er der behov for en generel vurdering af de @konomiske
konsekvenser af den nye lovgivning.



@vrige bemaerkninger

Forskning

| den kliniske dagligdag foregar forskning i vidt omfang sammen med
kvalitetsudvikling og patientbehandling. Forskning er med til at udvikle
sundhedsvaesenet pa samme made som kvalitetsarbejdet. Det vaekker derfor
undren i klinikken, at data til forskning ikke selv kan indhentes, men alene skal
videregives jf. sundhedslovens § 43. Der har endvidere laenge vaeret gnske om
at preecisere bestemmelserne i sundhedslovens § 46 om videregivelse.

Utilsigtede haendelser

Danske Regioner finder, at det skal vaere muligt, at der ved indhentning af data
til brug for undersggelser af utilsigtede handelser (UTH) skal vaere en hjemmel
i tilknytning til § 198 stk. 3, der svarer til § 42d, stk. 2 nr. 2.

Det er Danske Regioners opfattelse, at en person, der pa en autoriseret
sundhedspersons ansvar udfgrer sundhedsfaglig behandling, som ikke er
forbeholdt den autoriserede sundhedsperson, ogsa veere omfattet af begrebet
sundhedsperson i sundhedslovens forstand. Derved vil indhentning af
oplysninger i medfer af § 198, stk. 3 godt kunne delegeres til en administrativ
medarbejder, sa leenge de gvrige betingelser i § 198, stk. 3 er opfyldt.

Regionernes tekstnaere bemaerkninger

Hgringssvar med tekstnaere bemaerkninger om udkastet til lovforslag fra Region
Hovedstaden, Region Sjzlland, Region Syddanmark, Region Midtjylland og
Region Nordjylland er vedlagt.

Herudover har Danske Regioner haft dialog med regionerne om de tekniske og
gkonomiske konsekvenser af den nationale infrastruktur, som er indarbejdet i
naerveerende hgringssvar.

Venlig hilsen

Stephanie Lose



