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§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 903 af 26.
august 2019, som &ndret senest ved § 1 i lov nr. 1053 af 30.
juni 2020, foretages falgende a&ndringer:

1. 1812, stk. 1, 2. pkt., indsattes efter »Kortet«: », som kan
veere fysisk eller digitalt,«.

2.1 812, stk. 7, indseettes efter »udstedelse«: », tilslutning,
frivillig framelding«.

3. 1842 a, stk. 6, indsettes efter 1. pkt. som nyt punktum:
»Det gelder ogsa genetiske oplysninger, der opbevares af
Nationalt Genom Center.«

4. 18157 a, stk. 11, 2. pkt., endres »desuden« til: »endvide-
re«.

5.18§222, stk. 1, 3. pkt., udgar »fremstilling eller«.

6. 1 § 222, stk. 1, 4. pkt., indsattes efter »terrorisme«: »0g
beredskabet pa det veterinaere omrade«.

7.18222, stk. 1, 5. pkt., &ndres »der« til: »som«.
§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr.
801 af 12. juni 2018, som @&ndret ved § 3 i lov nr. 1554 af

Sundheds- og ZAldremin., j.nr. 2007648

18. december 2018 og § 2 i lov nr. 1555 af 18. december
2018, foretages falgende a&ndringer:

1. 1§ 11, stk. 5, udgdr i 1. pkt. »til personer, der er ansat i
det offentlige sundhedsvasen, personer, der praktiserer efter
overenskomst pa sundhedsomradet, forskere, der er ansat pa
et universitet, eller forskere, der er ansat i en patientfor-
ening,«, og 2. og 3. pkt. opheves.

2. 811, stk. 6, ophaeves.
Stk. 7 og 8 bliver herefter stk. 6 og 7.

83

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. januar 2021, jf. dog stk.
2.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 1-2 og 4-7, treeder i kraft den 1. juli
2021.

84

Stk. 1. Loven galder ikke for Faergerne og Grgnland, jf.
dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 3 og 5-7 kan ved kongelig anord-
ning saettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de &n-
dringer, som de faergske forhold tilsiger.

Stk. 3. Lovens § 2 kan ved kongelig anordning settes i
kraft for Grgnland med de andringer, som de grgnlandske
forhold tilsiger.
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1. Indledning

Lovforslaget indeholder fem overordnede dele, som er
uafhaengige elementer af hinanden.

1.1. Digitalt supplement til sundhedskortet

Sundhedskortet fungerer som dokumentation for retten til
sundhedsydelser efter sundhedsloven. Borgere skal derfor
medbringe det gule sundhedskort, nér de for eksempel skal
til legen, for at de kan dokumentere retten til adgang til
sundhedsydelser efter loven.

Regeringen gnsker at lette borgernes hverdag og made
borgernes forventninger om, at det offentlige leverer en
fleksibel og tidssvarende service. Regeringen gnsker saledes
med lovforslaget at gere det muligt for borgere frivilligt at
anvende et digitalt supplement til sundhedskortet som doku-
mentation for retten til ydelser efter sundhedsloven. Lovfor-
slaget vil ogsa gare det muligt at anvende det digitale sup-
plement i forhold til dokumentation for ydelser til mindrea-
rige barn, som den pageeldende borger har foreldremyndig-
heden over. Samtidig gnsker regeringen pa sigt at mindske
antallet af udstedte sundhedskort. Borgerne vil saledes pa

@konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

sigt fa mulighed for at fraveelge det fysiske sundhedskort og
i stedet alene anvende et digitalt sundhedskort. Det fysiske
kort vil dog fortsat kunne anvendes af alle, der gnsker det.

Et digitalt supplement til sundhedskortet vil have samme
anvendelsesomrade og gyldighed, som det nuvarende fysi-
ske sundhedskort, men Kortet vil alene skulle opbevares di-
gitalt af borgeren pa en mobil enhed, for eksempel en mobil-
telefon, som kan tilgd internettet, anvende sakaldte apps og
fremvise digitale billeder (smartphone). Borgerne vil saledes
ved legen kunne fremvise mobiltelefonen eller en anden
mobil enhed som dokumentation for retten til at modtage
sundhedsydelser efter loven pd samme vis, som borgerne i
dag ger med det eksisterende fysiske sundhedskort.

Forslaget om et digitalt supplement til sundhedskortet skal
ses i sammenhang med, at regeringen, Danske Regioner og
KL i Aftale om Regionernes gkonomi for 2020 har aftalt, at
det er ambitionen, at offentlige ID-beviser, som for eksem-
pel karekortet, pa sigt skal vere digitale.



1.2. Statens Serum Instituts opgavevaretagelse

Statens Serum Institut har gennem de seneste ar gennem-
gaet en raekke andringer, der har betydning for instituttets
opgaver, hvorfor regeringen finder, at der er behov for at
preecisere og opdatere sundhedslovens bestemmelse om in-
stituttets overordnede formal og opgaver efter sundhedslo-
ven.

For det farste har Statens Serum Institut frasolgt en reekke
forretningsmaessige aktiviteter, herunder vaccineproduktio-
nen i 2017. Frasalget betyder, at Statens Serum Institut ikke
leengere er ansvarlig for vaccineproduktionen, da Statens Se-
rum Institut bl.a. er ophgrt med egenproduktion af vacciner.

Statens Serum Institut er stadig forpligtet til at sikre forsy-
ningen ved indkeb af vacciner til de danske vaccinationspro-
grammer og gvrige beredskabsprodukter m.v., hvilket nu
geelder for samtlige vacciner og produkter.

For det andet udvides Statens Serum Instituts beredskab i
kraft af, at instituttet i samarbejde med Kgbenhavns Univer-
sitet fra 1. januar 2020 overtager det veterinzre beredskab
fra Danmarks Tekniske Universitet. Overtagelsen af det ve-
terinaere beredskab medfarer, at Statens Serum Institut skal
varetage diagnostik pa veterineeromradet og foretage forsk-
ning og radgivning sammen med Kgbenhavns Universitet.

For det tredje driver Statens Serum Institut videnskabelig
forskning. Sundheds- og Zldreministeriet finder det i den
forbindelse hensigtsmaessigt, at det tydeliggeres i lovbe-
maerkningerne, at Statens Serum Institut ikke kun driver
forskning i forhold til instituttets hovedformal — smitsomme
sygdomme, medfgdte lidelser og biologiske trusler — men
ogsa driver epidemiologisk forskning i neer tilknytning til in-
stituttets opgaver.

1.3. Sundhedspersoners anvendelse af oplysninger, der
opbevares i Nationalt Genom Center til brug for beslut-
ningsstatte

De nuverende tilbud om diagnostik og behandling i sund-
hedsvesenet beror i hgj grad pa den behandlende laeges er-
faring fra tidligere patienter og faglige netvaerk. Laegens mu-
lighed for at finde patienter med en sammenlignelig hel-
bredstilstand er ofte begranset til tilgeengelige systemer og
lokale databaser i l&egens egen region. Begransninger i sgg-
emulighederne kan bl.a. have konsekvenser for patienter
med sjeldne sygdomme. Det skgnnes, at 30.000-50.000
danskere lever med en sjeelden diagnose, og at disse menne-
sker tilsammen repraesenterer ca. 800 forskellige sjeldne
diagnoser. Sjeeldenheden betyder, at fagpersoners kendskab
til den enkelte sygdom og falgerne heraf ofte vil vaere man-
gelfuld, og at mistanke om en sjelden sygdom risikerer fgrst
at opsta sent i et sygdomsforlgb.

Sundhedsministeren har i dag bemyndigelse til at fastsaette
regler om, at autoriserede sundhedspersoner kan indhente
oplysninger om helbredsforhold og andre fortrolige oplys-
ninger, herunder genetiske oplysninger, i elektroniske syste-
mer om andre patienter end den patient, der er i aktuel patie-
ntbehandling. Dette kan vare relevant i tilfelde, hvor leegen
har behov for at sammenligne symptomer, lidelser m.v. hos

andre patienter med henblik pa at stette sundhedspersonen i
at afveje fordele og ulemper af en given behandlingsmulig-
hed og pa den baggrund treffe den bedst mulige sundheds-
faglige beslutning i en konkret behandlingssituation, herun-
der stgtte sundhedspersonen i at stille en korrekt diagnose.

Bemyndigelsesbestemmelsen indeholder i dag en be-
graensning, der medfarer, at genestiske oplysninger, som op-
bevares i Nationalt Genom Centers landsdaekkende informa-
tionsinfrastruktur ikke er omfattet. Det kan bl.a. fa konse-
kvenser for patienter med sjeeldne sygdomme, som det i for-
vejen er vanskeligt at diagnosticere.

Som reglerne er i dag, vil en genetisk oplysning derfor
veere omfattet af bemyndigelsesbestemmelsen, hvis den op-
bevares i et regionalt elektronisk system, men ikke, hvis den
selvsamme oplysning opbevares i Nationalt Genom Center.

Det foreslés derfor at &ndre bemyndigelsesbestemmelsen,
sa sundhedsministeren ogsa kan fastsztte regler om, at auto-
riserede sundhedspersoner, der er ansat i sundhedsvasenet,
kan indhente genetiske oplysninger, der opbevares i Natio-
nalt Genom Center, til brug for beslutningsstatte

1.4. Videregivelse af oplysninger fra Laegemiddelstati-
stikregisteret til brug for forskning og statistik

De nationale sundhedsregistre i Sundhedsdatastyrelsen in-
deholder oplysninger om danskernes sundhed og kontakt
med sundhedsvaesenet. Laeegemiddelstatistikregisteret er ét af
disse nationale sundhedsregistre, og det indeholder oplys-
ninger om alle salg og udleveringer af leegemidler i Dan-
mark, herunder oplysninger om ordination af receptpligtige
leegemidler. Af andre nationale sundhedsregistre i Sund-
hedsdatastyrelsen kan eksempelvis nevnes Landspatientre-
gisteret, Cancerregisteret og Dgdsarsagsregisteret.

Det sarlige ved de danske sundhedsregistre er, at de daek-
ker alle danskere, og at de er indsamlet over mange ar. Det
giver et unikt grundlag for at opna viden gennem forskning
om f.eks. sygdomme og laegemidlers virkning.

Forskning i data fra sundhedsregistrene kommer alle dan-
skere til gavn ved at bidrage til at forbedre vores sundheds-
veesen, styrke patientsikkerheden og udvikle nye metoder til
diagnostik og behandling.

Dansk registerforskning pa sundhedsomradet foretages af
en lang reekke aktegrer i sundhedsvaesenet, pa universiteter
og i forskellige offentlige og private institutioner og virk-
somheder.

Sundheds- og eldreministeren kan efter den geldende
lovgivning fastseette regler om, at Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret
til forsknings- og statistikformal af vaesentlig samfundsmaes-
sig betydning. For de leegemiddeloplysninger fra registeret,
der kan henfares til patienter, gelder foruden formalsbe-
greensningen imidlertid ogsa en begraensning i den kreds af
forskningsaktgrer, der kan fa adgang til oplysningerne.

En evaluering af de pageldende regler har vist, at de be-
graenser mulighederne for vigtig forskning hos en rekke
forskningsaktarer, der er afskéret fra at modtage data fra
Laegemiddelstatistikregisteret til deres forskningsprojekter



pa baggrund af personkredsafgrensningen, hvilket ikke er
hensigtsmassigt.

Det foreslas p& den baggrund at &ndre reglerne, séledes at
personkredsafgrensningen i adgangen til patienthenfarbare
data fra Leegemiddelstatistikregisteret ophaeves. Derved vil
det afggrende for adgangen til oplysningerne blive formalet
med videregivelsen, dvs. at udfare forskning eller udarbejde
statistik, der har vaesentlig samfundsmaessig betydning, lige-
som det er tilfaeldet for videregivelse af data fra de gvrige
nationale sundhedsregistre hos Sundhedsdatastyrelsen.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Digitalt supplement til sundhedskortet

2.1.1. Galdende ret

Efter sundhedslovens § 12, stk. 1, udsteder kommunalbe-
styrelsen sundhedskort som bevis til personer, der har ret til
ydelser efter loven, jf. § 7, stk. 1. Kortet geelder som doku-
mentation for retten til ydelser efter loven.

Det folger af sundhedslovens § 12, stk. 2, at ansggning om
sundhedskort efter stk. 1 skal indgives til kommunalbesty-
relsen ved anvendelse af den digitale selvbetjeningslasning,
som kommunen stiller til radighed. Ansggninger, der ikke
indgives ved digital selvbetjening, afvises af kommunalbe-
styrelsen med mindre, der kan ses bort fra kravet om digital
selvbetjening i medfar af stk. 4 eller 5.

Efter sundhedslovens 8§ 12, stk. 4, skal kommunalbestyrel-
sen, hvis den finder, at der foreligger serlige forhold, der
ger, at borgeren ikke ma forventes at kunne anvende den di-
gitale selvbetjeningslgsning, tiloyde, at ansggningen kan
indgives pa anden méde end ved digital selvbetjening. Kom-
munalbestyrelsen bestemmer, hvordan en ansggning skal
indgives, herunder om den skal indgives mundtligt eller
skriftligt.

Efter sundhedslovens § 12, stk. 5, kan kommunalbestyrel-
sen helt ekstraordineert ud over de i stk. 4 naevnte tilfelde
undlade at afvise en ansggning, der ikke er indgivet ved di-
gital selvbetjening, hvis der ud fra en samlet gkonomisk vur-
dering er klare gkonomiske fordele for kommunen ved at
behandle ansggningen pa anden vis end digitalt.

Efter sundhedslovens § 12, stk. 7, fastsatter sundheds- og
&ldreministeren nermere regler om udformning, anvendel-
se, indhold, udstedelse og inddragelse af sundhedskort efter
lovens stk. 1 samt opkraevning af gebyr for udstedelse og
fornyelse deraf.

Regler herom er fastsat i bekendtgerelse nr. 566 af 29.
april 2015 om valgfri indplacering i sikringsgrupper og ud-
stedelse af sundhedskort m.v.

Efter § 6 i denne bekendtgarelse skal alle personer, der er
registreret i Det Centrale Personregister (CPR) med bopel
eller fast opholdssted her i landet, forsynes med et sund-
hedskort. Nyfgdte skal dog tidligst forsynes med et sund-
hedskort, nar de er navngivet.

Personer, der er registreret i CPR som varende uden fast
bopzl (f.eks. hjemlgse), skal ogsa forsynes med et sund-
hedskort, jf. bekendtgarelsens § 8.

Ved bestilling af sundhedskortet skal personen valge mel-
lem sikringsgruppe 1 og 2, jf. bekendtggarelsens § 1, stk. 1.

Det fremgar af bekendtgerelsens § 7, at sundhedskortet
skal indeholde oplysninger om personnummer, navn, adres-
se, sikringsgruppe, for gruppe 1-sikrede den valgte lzege (el-
ler legekompagniskab) og bopels- eller opholdskommune.
Ved &ndring i disse oplysninger udstedes der nyt sundheds-
kort, jf. bekendtggrelsens § 10, stk. 1. Ved udstedelse af nyt
sundhedskort eller ved ophgr af retten til sundhedskort afle-
veres det tidligere udstedte kort til bopaelskommunen eller
tilintetgares, jf. bekendtgarelsens § 10, stk. 2.

Af bekendtgarelsens § 11 fremgar, at kommunalbestyrel-
sen opkraever et gebyr pa 190 kr. (grundbelgb 2015 niveau)
for hvert sundhedskort, der udstedes pa grund af Kkortets
bortkomst eller gdeleggelse, eller nar den sikrede gnsker
&ndringer i oplysningerne, jf. § 7, der kan henfares til ved-
kommendes egen beslutning eller handlemade. Dog opkrae-
ves ikke gebyr for kort, der udstedes 1) i forbindelse med
generel udskrivning af kort til alle aktivt sikrede, 2) nar den
sikrede farste gang far ret til ydelser efter sundhedsloven, 3)
i forbindelse med overgang mellem hvilende og aktiv sik-
ring, f.eks. i forbindelse med pabegyndelse eller opher af
varnepligt, 4) ved &ndring af personnummer, 5) i forbindel-
se med laegeskift som fglge af praksisophgr, ved ophavelse
eller @ndring af kompagniskabspraksis eller andre &ndrin-
ger i legepraksis, som er begrundet i beslutninger, der treef-
fes af den enkelte laege eller regionen, 6) i forbindelse med
flytning, herunder hvis der samtidig med flytning sker leege-
skift, 7) ved navneandring i forbindelse med indgéelse af
®gteskab, 8) ved brud eller revner i kortet, nar dette er mere
end 4 ar gammelt, 9) ved defekt ved magnetstriben, der ikke
kan henfares til forkert opbevaring eller brug af kortet.

Det falger af bekendtgerelsens § 12, at en klage over af-
gorelser efter bekendtggrelsen vedrgrende udstedelse af
sundhedskort eller om indplacering i sikringsgruppe 1 og 2
og overfarsel til gruppe 1-sikring inden 4 uger efter, at si-
krede har faet meddelelse om afggrelsen, kan indbringes for
Styrelsen for Patientklager.

2.1.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foresldede ordning

Der udstedes i dag omkring 1,7 mio. sundhedskort om
aret, og en stor del af disse udstedelser skyldes adressean-
dring hos borgerne, som efterfalgende far udstedt et nyt kort
med borgerens nye adresse. | 2017 var der f.eks. over
900.000 flytninger i Danmark. Der har derfor varet overve-
jelser om muligheden for at mindske antallet af udstedte
sundhedskort.

Der har ogsa veeret overvejelser om sikkerhedsniveauet
for det fysiske sundhedskort. Der fremgar en reekke person-
lige oplysninger direkte af sundhedskortet, f.eks. person-
nummer og adresse pa indehaveren af sundhedskortet. Kort,
der tabes, kan derfor relativt let anvendes til forsgg pa iden-



titetstyveri, eller det kan misbruges af andre end indehave-
ren af kortet til uretmassigt at modtage sundhedsydelser.
Arsagen til, at misbrug er muligt p& denne méade, er blandt
andet, at kortet ikke har et billede af indehaveren af kortet
patrykt, og at det derved er vanskeligt for eksempelvis en
privatpraktiserende udbyder af ydelser efter loven at verifi-
cere, at fremviseren af kortet er den person, vedkommende
udgiver sig for at veere.

Borgerne forventer samtidig, at det offentlige falger med
den teknologiske udvikling, herunder ogsa i forhold til of-
fentlige ydelser, offentlig kommunikation og redskaber til at
kommunikere og interagere med det offentlige. Det betyder,
at der er en forventning om, at det offentlige stiller digitale
Igsninger til radighed, hvor dette er hensigtsmaessigt og kan
lette borgernes kontakt med det offentlige. Dette fordrer en
lovgivning, der er parat til at kunne handtere nye tekniske
Igsninger, for eksempel digitale lgsninger, som kan veere
med til at lette borgernes hverdag.

Det blev i Aftale om regionernes gkonomi for 2019 aftalt,
at der skulle gennemfares en analyse af sikkerheden og an-
vendelsen af sundhedskortet. Konklusionen i analysen var
bl.a., at det er oplagt med et digitalt supplement til sund-
hedskortet, serligt hvis der pa sigt gives mulighed for, at
borgerne kan fraveelge det fysiske sundhedskort og alene an-
vende et digitalt kort. Et digitalt sundhedskort vil ikke i sig
selv afhjelpe de udfordringer, der er med sikkerhedsniveau-
et pa det fysiske kort, som det er udformet i dag, men hvis
feerre borgere beerer rundt pa fysiske kort, nedbringes risiko-
en for, at der tabes kort, som eventuelt bliver misbrugt. Det-
te skal ses i lyset af, at der typisk er flere sikkerhedsforan-
staltninger, der har til formal at begraense uberettiget adgang
til oplysninger om borgernes personnumre eller bopels-
adresser pa en tabt mobil enhed, f.eks. en mobiltelefon, end
der er i forhold til et tabt fysisk sundhedskort.

Et digitalt supplement til sundhedskortet vurderes desuden
at give en bedre brugeroplevelse for borgerne, da de ikke
behgver ga rundt med et fysisk kort, men i stedet kan ngjes
med et digitalt supplement til sundhedskortet pa deres mo-
biltelefoner.

Analysen i aftalen om regionernes gkonomi 2019 er derfor
fulgt op i Aftale om regionernes og kommunernes gkonomi
for 2020, hvoraf det bl.a. fremgar, at regeringen, KL og
Danske Regioner er enige om at udvikle et digitalt sund-
hedskort til de borgere, som gnsker det.

P& denne baggrund foreslas en raekke andringer i sund-
hedsloven, der gar det muligt for borgerne frivilligt at an-
vende et digitalt supplement til sundhedskortet og pa sigt
ogsa framelde det fysiske sundhedskort. Det fysiske kort vil
dog fortsat kunne anvendes af alle, der gnsker dette.

Det foreslas for det farste, at det i sundhedslovens § 12,
stk. 1, tilfgjes, at sundhedskortet kan veere savel fysisk som
digitalt. Et digitalt supplement til sundhedskortet vil saledes
kunne anvendes som dokumentation for retten til ydelser ef-
ter loven pd samme made som det eksisterende fysiske
sundhedskort. Det betyder, at borgerne, nar dette teknisk er
muligt, vil kunne installere og medbringe et digitalt supple-

ment til sundhedskortet pa en mobil enhed, der har mulighed
for adgang til internettet, for eksempel en mobiltelefon, og
fremvise dette som bevis for retten til sundhedsydelser efter
loven pd samme made, som det nuvearende fysiske sund-
hedskort anvendes som bevis for retten til sundhedsydelser.
Den foresldede andring i § 12, stk. 1, betyder desuden, at
reglerne i § 12, stk. 2-5, om ansggning om sundhedskort og-
sa vil gelde for det digitale supplement til sundhedskortet.

Ved at give mulighed for, at borgerne kan valge at anven-
de et digitalt supplement til sundhedskortet, vil opdateringer
af for eksempel adresse, lzege eller lignende kunne ske elek-
tronisk i dette digitale supplement til sundhedskortet, og
borgeren vil saledes hurtigere, end det er tilfaeldet med det
fysiske kort, kunne modtage et nyt kort i forbindelse med
f.eks. en flytning. Det vil ogsa lette borgernes hverdag i for-
hold til for eksempel at sikre, at man altid har sundhedskor-
tet pa sig, nar borgeren skal fremvise dokumentation for ret-
ten til at modtage ydelser efter loven, idet de fleste borgere
altid baerer en mobiltelefon pa sig.

Det bemaerkes, at der, blandt andet for at sikre en teknolo-
gineutral lovgivning pd omradet, ikke fastsettes bestemmel-
ser om anvendelse af bestemte teknologier i forhold til et di-
gitalt supplement til sundhedskortet. Lovforslaget sikrer sa-
ledes, at lovgivningen bade er teknologineutral og samtidig
parat til at handtere fremtidige lgsninger baseret pa ny eller
eksisterende teknologi i forhold til muligheden for at doku-
mentere retten til ydelser efter sundhedsloven.

Det bemarkes endvidere, at lovforslaget ikke medfarer
endringer i forhold til det eksisterende fysiske sundhedskort
- hverken i forhold til udstedelse eller i forhold til kortets
anvendelse som bevis for retten til sundhedsydelser efter lo-
ven.

Andringen vil saledes alene medfare, at der kan anvendes
et digitalt supplement til sundhedskortet, som giver samme
ret til ydelser efter loven som det eksisterende fysiske sund-
hedskort. En borger, som anvender et digitalt supplement til
sundhedskortet, stilles dermed ikke ringere i forhold til ret-
ten til ydelser efter loven, end en borger, der anvender det
eksisterende fysiske sundhedskort.

Den foreslaede ordning vil sikre, at alle borgere fortsat har
adgang til et bevis for retten til adgang til offentlige sund-
hedsydelser - enten i form af et fysisk sundhedskort eller et
digitalt supplement til sundhedskortet. Kommunalbestyrel-
sen vil endvidere efter bestemmelsen i sundhedslovens § 12,
stk. 1, fortsat skulle sikre, at betingelserne for udstedelse af
et sundhedskort, hvad enten det er digitalt eller fysisk, er op-
fyldt. Alene borgere, der efter sundhedslovens § 12, stk. 1,
er berettigede til at f& udstedt et sundhedskort, vil saledes
vare berettigede til at kunne tilslutte sig det digitale supple-
ment til sundhedskortet.

Det foreslas for det andet, at sundheds- og eldreministe-
ren bemyndiges til at fastseette naermere regler for det digita-
le supplement til sundhedskortet. Det overordnede formal
med en bemyndigelsesbestemmelse er at bemyndige sund-
heds- og &ldreministeren til at kunne fastsette regler om det
digitale supplement til sundhedskortet, herunder at sikre mu-



lighed for smidig og lgbende tilpasning af kortets udform-
ning og indhold til de faktiske behov, safremt disse @ndrer
sig. Herved vil maden, hvorpa der kan reguleres krav til for
eksempel oplysninger pa det digitale supplement til sund-
hedskortet, kunne ske pa samme vis som for det nuveerende
fysiske sundhedskort. Hertil kommer, at forslaget sikrer, at
lovgivningen er teknologineutral.

Bemyndigelsesbestemmelsen indebarer bl.a., at sund-
heds- og aldreministeren efter forslaget kan fastsaette regler
om udformning af det digitale sundhedskort, herunder bl.a.
farve eller layout, samt hvorledes det digitale supplement til
sundhedskortet udformes i relation til for eksempel maskinel
afleesning. Det bemarkes, at overvejelserne isar har haft fo-
kus pa, at genkendelighed for borgerne kan veere et vigtigt
element for at sikre hurtig udbredelse af anvendelsen af et
digitalt sundhedskort og sikre kortets legitimitet blandt bor-
gerne.

Det bemarkes, at fastsattelse af reglerne om serligt ud-
formning af det digitale supplement til sundhedskortet vil
ske med tanke p4, at de enkelte praksisomrader kan indga
aftaler om fremme af maskinel afleesning af sundhedskortet.
Tilsvarende kan der i et vist omfang ogsa veere relevante
hensyn at tage i forhold til sdkaldt sekundeer anvendelse af
kortet i kommunalt regi, for eksempel pé biblioteker.

Sundheds- og aldreministeren vil efter forslaget ogsa kun-
ne fastsatte regler for den praktiske anvendelse af det digi-
tale sundhedskort, nar det anvendes til at dokumentere retten
til ydelser efter sundhedsloven, herunder, at det er frivilligt,
om borgerne gnsker at anvende det digitale supplement til
sundhedskortet, nar det bliver muligt at tilslutte sig det digi-
tale supplement til sundhedskortet.

Den foresldede bestemmelse indebeerer endvidere, at
sundheds- og &ldreministeren kan fastsette naermere regler
om indholdet pa det digitale supplement til sundhedskortet.
Med indhold forstds i denne sammenhang de oplysninger,
der fremgar af det digitale supplement til sundhedskortet, el-
ler som kan afleeses maskinelt af det digitale supplement til
sundhedskortet. Det bemarkes i den forbindelse, at indhol-
det pa det fysiske kort og det digitale supplement som alt-
overvejende hovedregel bgr veere ens.

Sundheds- og aldreministeren vil endvidere kunne fast-
sette regler om udstedelse af sundhedskortet. Det bemarkes
i den forbindelse, at udstedelsen af det digitale supplement
til sundhedskortet eller retten til at anvende dette forudseet-
ter, at den tekniske lgsning for det digitale supplement til
sundhedskortet er udviklet. Udviklingen af det digitale sup-
plement til sundhedskortet forventes afsluttet senest primo
2022. Borgerne vil séledes ikke kunne anvende et digitalt
supplement til sundhedskortet, far denne udvikling er afslut-
tet, hvorefter det forventes, at det digitale supplement udstil-
les pa for eksempel en offentlig hjemmeside med henblik
pa, at borgerne kan tilslutte sig det digitale supplement til
sundhedskortet. Henvendelser fra borgere om f.eks. fejl eller
lignende vedrgrende det digitale supplement til sundheds-
kortet skal, som det er tilfeldet med det fysiske kort, ske til
kommunalbestyrelserne. Det bemarkes i den forbindelse, at
sadanne regler vil blive fastsat i overensstemmelse med de

gvrige bestemmelser i § 12, hvorefter kommunalbestyrelsen
efter stk. 1 udsteder sundhedskort og saledes sikrer, at betin-
gelserne for udstedelse af et sundhedskort er opfyldt.

Sundheds- og aldreministeren vil desuden efter den fore-
sldede bestemmelse kunne fastsette regler for tilslutning til
det digitale supplement til sundhedskortet. For eksempel kan
der fastsattes regler om hvor, hvordan og under hvilke for-
hold borgerne kan tilslutte sig det digitale supplement til
sundhedskortet, herunder om der skal stilles krav om verifi-
cering af borgernes identitet, f.eks. ved hjealp af NemID el-
ler lignende.

En verificering af borgerens identitet ved tilslutning til det
digitale supplement til sundhedskortet vil give starre sikker-
hed for, at den person, der fremviser det digitale supplement
som dokumentation for retten til ydelser efter loven, rent
faktisk er den person, det digitale supplement til sundheds-
kortet tilhgrer. Sikkerheden stiger desuden, da det digitale
supplement vil blive fremvist pa en mobil enhed, der typisk
vil veere last med kode.

En verificering af borgerens identitet ved tilslutning har
ogsa til formal at sikre, at den pageeldende borger faktisk er
berettiget til et sundhedskort, herunder ogsa et digitalt sup-
plement til sundhedskortet. Dette for at modvirke, at perso-
ner, der ikke er berettiget til et sundhedskort, alligevel til-
slutter sig et digitalt supplement til sundhedskortet og an-
vender dette til f.eks. at modtage ydelser efter loven, som de
ikke er berettigede til.

Den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse giver desuden
mulighed for, at sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte
regler om, at personer kan tilslutte sig det digitale supple-
ment til sundhedskortet for bgrn under 15 ar, som de har for-
&ldremyndigheden over. Dette vurderes at medfare en vee-
sentlig gget serviceveerdi for familier med barn, idet begge
foreeldremyndighedsindehavere derved kan vare i besiddel-
se af de felles barns dokumentation for retten til ydelser ef-
ter loven pa samme tid. Sandsynligheden for, at barns doku-
mentation for retten til ydelser efter loven ikke medbringes
ved besgg hos f.eks. leegen, mindskes saledes - dels da beg-
ge foraeldremyndighedsindehavere kan veere i besiddelse af
dokumentationen samtidig, dels da dokumentationen kan
opbevares pa f.eks. en mobiltelefon, som langt de fleste per-
soner medbringer uanset, hvor de befinder sig.

Sundheds- og a&ldreministeren kan med forslaget derudo-
ver ogsa fastsatte regler om frivilligt fravalg af det fysiske
sundhedskort for de borgere, der har tilsluttet sig det digitale
supplement til sundhedskortet, eller for de barn under 15 ér,
som de har forldremyndigheden over.

Overvejelserne bag dette er blandt andet, at det vurderes,
at hvis borgerne kan framelde det fysiske sundhedskort, nar
de henter et digitalt supplement til sundhedskortet, vil det
veere muligt at nedbringe antallet af udstedte kort og dermed
udgifterne til udstedelser pr. ar vasentligt. Szrligt relevant
er de udstedelser, der sker som fglge af flytninger, idet en
meget stor del af de omkring 1,7 mio. sundhedskort, der ud-
stedes arligt, udstedes pa baggrund af, at borgerne flytter
adresse. Ligeledes vil risikoen for misbrug af mistede fysi-



ske sundhedskort tilsvarende mindskes, hvis det bliver mu-
ligt at framelde det fysiske sundhedskort. Det er forventnin-
gen, at en stor del af borgerne vil veelge at framelde det fysi-
ske sundhedskort, hvis dette bliver muligt.

En frivillig frameldeordning vurderes dermed pé sigt at
have positive effekter for bade udgifterne forbundet med ud-
stedelse af fysiske sundhedskort og i forhold til at mindske
risikoen for, at fysiske sundhedskort bliver misbrugt.

Det bemarkes i gvrigt, at det er hensigten, at borgerne
skal have mulighed for at tilmelde det fysiske sundhedskort
pa ny, hvis borgerne gnsker det, hvorfor der efter lovforsla-
get kan fastseettes regler om tilmelding til det fysiske sund-
hedskort for personer, der ellers har frameldt det fysiske
sundhedskort. Borgere, der ikke har frameldt det fysiske
sundhedskort, vil f& mulighed for at afinstallere det digitale
supplement til sundhedskortet, hvis de ikke leengere gnsker
at anvende det digitale supplement til sundhedskortet, lige-
som de vil fa mulighed herfor, nar de pa ny modtager et fy-
sisk sundhedskort.

Efter den foreslaede bestemmelse vil der ogsa kunne fast-
settes regler om inddragelse af sundhedskort. Der vil bl.a.
kunne fastsattes regler om, at borgeren ved ophgr af retten
til sundhedskort skal »slette« det digitale supplement til
sundhedskortet. Der vil endvidere kunne fastsattes regler
om, at i tilfeelde, hvor en borgers ret til et sundhedskort op-
harer, vil den pageldende borgers eventuelle digitale sup-
plement til sundhedskortet skulle blokeres, saledes det ikke
leengere vil veere muligt at fremvise pa en mobil enhed.

Sundheds- og @ldreministeren kan efter bestemmelsen
endvidere - pa sigt, hvis det pa et tidspunkt vurderes ngd-
vendigt - fastsatte regler om opkraevning af gebyr for udste-
delse og fornyelse af det digitale supplement til sundheds-
kortet. Det bemarkes i den forbindelse, at det for nuveerende
ikke er hensigten med lovforslaget, at der skal fastsattes ge-
byr i forbindelse med det digitale supplement til sundheds-
kortet. Lasningen for det digitale supplement til sundheds-
kortet er alene en visuel dokumentation for retten til ydelser
efter loven, som samtidig kan anvendes til afleesning af rele-
vante oplysninger til brug for leveringen af den konkrete
ydelse efter loven.

Det bemerkes endvidere i den forbindelse, at der allerede
i medfar af sundhedslovens § 12, stk. 7, er fastsat regler om
gebyrer for udstedelse og fornyelse af fysiske sundhedskort
pa grund af kortets bortkomst eller gdeleeggelse. Da et digi-
talt sundhedskort ikke vil kunne blive vek eller blive gde-
lagt, vil disse regler ikke finde anvendelse pa det digitale
supplement til sundhedskortet.

/Endringen af sundhedslovens § 12, stk. 7, om fastsattelse
af regler kan udmentes delvis, for eksempel hvis det kan let-
te udbredelsen og anvendelsen af det digitale supplement til
sundhedskortet, eller hvis der vurderes behov for trinvis ud-
mgntning af elementerne i bemyndigelsesbestemmelsen af
hensyn til for eksempel privatpraktiserende sundhedsperso-
ner, som udbyder ydelser efter loven.

Lovforslaget omhandler alene det danske sakaldte »gule«
sundhedskort. Lovforslaget omhandler saledes ikke det bla
EU-sygesikringskort.

2.2. Statens Serum Instituts opgavevaretagelse

2.2.1. Galdende ret

| sundhedslovens § 222, stk. 1, beskrives formalet med
Statens Serum Institut, herunder de opgaver som instituttet
lovmaessigt er forpligtiget til at varetage. Det fremgar sale-
des, at Statens Serum Institut er et institut under sundheds-
og aldreministeren, hvis formal er at forebygge og bekam-
pe smitsomme sygdomme, medfadte lidelser og biologiske
trusler. Statens Serum Institut er landets centrallaboratori-
um, for sa vidt angar diagnostiske analyser, herunder refe-
rencefunktioner. Instituttet sikrer forsyning af vacciner, her-
under vacciner til bgrnevaccinationsprogrammet, og bered-
skabsprodukter gennem fremstilling eller fremskaffelse. In-
stituttet indgar i det operationelle beredskab mod smitsom-
me sygdomme og biologisk terrorisme. Instituttet driver vi-
denskabelig forskning og yder radgivning og bistand pa om-
rader, der vedrgrer instituttets opgaver.

Efter sundhedslovens § 222, stk. 2, kan sundheds- og &l-
dreministeren fastseette regler, herunder om betaling, for in-
stituttets udlevering af preeparater og udferelse af undersg-
gelser m.m. Bemyndigelsen er pa nuvearende tidspunkt ud-
mgntet ved bekendtgarelse nr. 65 af 6. februar 2006 om
preeparater og undersggelser m.v. ved Statens Serum Insti-
tut. Bekendtgarelsen regulerer bl.a., hvem Statens Serum In-
stitut udfgrer analyser for, samt hvordan betalingen herfor
reguleres.

Statens Serum Instituts formal er som naevnt beskrevet i
sundhedslovens § 222, stk. 1. Ifglge bemerkningerne til
sundhedslovens § 222, stk. 1, jf. Folketingstidende 2004-05,
tilleg A, side 3148 f., er overvagning, forebyggelse og pa-
visninger grundstenen i alle landes smitteberedskaber. Det
falger videre, at instituttet overvager og analyserer forekom-
sten af infektionssygdomme m.v. samt formidler data og in-
formation herom. Yderligere falger det af bemerkningerne
til bestemmelsen, at Statens Serum Institut, som led i insti-
tuttets myndighedsopgave, varetager de statslige systemer
for anmeldelsespligtige sygdomme.

Det falger af sundhedslovens § 222, stk. 1, 5. pkt., at insti-
tuttet driver videnskabelig forskning og yder radgivning og
bistand pa omrader, der vedrgrer instituttets opgaver. Det
fremgar af Folketingstidende 2004-05, tilleg A, side 61, at
»Statens Serum Institut udfgrer forsknings- og udviklings-
opgaver pa et internationalt hgjt niveau, da dette er en forud-
setning for at kunne lgse instituttets opgaver. Samtidig bi-
drager instituttet til uddannelse inden for instituttets arbejds-
omrade.«

2.2.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foresldede ordning

Statens Serum Institut er ophgrt med egenproduktion af
vacciner. Statens Serum Institut foretager dog fortsat vacci-
neforskning og arbejder bl.a. med udvikling af nye vacciner



mod f.eks. tuberkulose. Denne del er ikke solgt fra, og vac-
cineforskning er saledes fortsat en integreret del af institut-
tet. Omradet finansieres primeert via kommercialiserings- og
fondsindteegter.

Statens Serum Instituts beredskabsfunktion er blevet udvi-
det til det veterinaere omrade i samarbejde med Kgbenhavns
Universitet og udgar en ny opgave for instituttet.

Statens Serum Institut bedriver desuden i dag videnskabe-
lig forskning, der understatter instituttets myndighedsopga-
ver, med henblik pa styrkelse af overvagning, diagnostik,
behandling og forebyggelse af smitsomme sygdomme og in-
fektioner. Statens Serum Instituts forskningsaktiviteter in-
kluderer forskning i folkesundhed og vaccineprogrammer og
epidemiologisk forskning (dvs. forskning i sygdoms- og hel-
bredsproblemers forekomst, arsager og konsekvenser).

Sundheds- og Zldreministeriet finder, at formalsparagraf-
fen i sundhedsloven vedrgrende Statens Serum Institut bar
afspejle instituttets ndrede opgaver.

Sundheds- og Aldreministeriet foreslar derfor en e&ndring
af formalsparagraffen i sundhedslovens § 222, séledes at det
fremgar, hvilke opgaver der i dag er placeret hos Statens Se-
rum Institut. | den forbindelse foreslas det tydeliggjort, at
Statens Serum Institut ikke lengere skal sikre vaccineforsy-
ningen ved fremstilling af vacciner, men fremadrettet alene
ved fremskaffelse (indkab).

Dernast foreslas det tilfgjet i formalsparagraffen, at Sta-
tens Serum Institut varetager opgaver pa omradet for det ve-
terinaere beredskab. Endelig foreslas det praciseret i lovbe-
maerkningerne, at Statens Serum Institut udferer forskning,
som ogsa kan veere epidemiologisk forskning.

2.3. Sundhedspersoners anvendelse af oplysninger, der
opbevares i Nationalt Genom Center til brug for beslut-
ningsstatte

2.3.1. Galdende ret

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1, kan sundhedspersoner
ved opslag i elektroniske systemer i forngdent omfang ind-
hente oplysninger om en patients helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger, nar det er ngdvendigt i forbindelse
med aktuel behandling af patienten.

Elektroniske systemer omfatter systemer, hvor der er tale
om en direkte onlineadgang. Hvis der er tale om, at oplys-
ningerne konkret skal videregives manuelt eller elektronisk,
vil der ikke vaere tale om adgang til elektroniske systemer. |
disse situationer finder de gvrige bestemmelser i sundheds-
lovens kapitel 9 om tavshedspligt, videregivelse og indhent-
ning af helbredsoplysninger m.v. anvendelse.

Det er en forudsetning for at indhente oplysninger ved
opslag i et givent elektronisk system, at oplysningerne i sy-
stemet oprindeligt er indsamlet til det formal at understatte
den sundhedsfaglige behandling af de registrerede personer
(patienter) eller er indsamlet til et formal, som ikke er ufor-
eneligt med sundhedsfaglig behandling, jf. databeskyttelses-
forordningens artikel 5, stk. 2. Elektroniske systemer omfat-
ter dermed bl.a. elektroniske patientjournalsystemer, som in-

deholder oplysninger, der noteres i forbindelse med behand-
ling af patienter, og som er ngdvendige for en god og sikker
patientbehandling, jf. journalfgringspligten i 8 22 i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, herunder bl.a. laboratorie-, rantgen-, og henvis-
nings- og visitationssystemer, der indeholder patientoplys-
ninger, og som derfor er en del af journalen pa et sygehus.

Elektroniske systemer omfatter ogsa den kliniske del af
den falles informationsinfrastruktur, som bliver oprettet i
Nationalt Genom Center, ligesom der vil vare systemer med
andre eller blandede formal, f.eks. patientadministrative sy-
stemer eller Landspatientregisteret, som bade har admini-
strative og behandlingsunderstgttende formal.

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 2, kan sundhedspersoner
ved opslag i elektroniske systemer indhente oplysninger om
en patients helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger,
hvis indhentningen er ngdvendig til berettiget varetagelse af
en abenbar almen interesse eller af vasentlige hensyn til pa-
tienten, herunder en patient, der ikke kan varetage sine inte-
resser, sundhedspersonen eller andre.

Det fremgéar af bemaerkningerne til § 42, a, stk. 2, at be-
stemmelsen indeberer, at sundhedspersoner kan indhente
helbredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger efter
den sakaldte veerdispringsregel, og at indhentning af hel-
bredsoplysninger og andre fortrolige oplysninger efter be-
stemmelsen kan ske i de situationer, der er opregnet i be-
stemmelsen, hvor der foreligger serligt tungtvejende grun-
de, som overstiger hensynet til patientens ret til fortrolighed.
Det fremgar endvidere, at bestemmelsen bl.a. finder anven-
delse i situationer, hvor indhentningen er ngdvendig til be-
rettiget varetagelse af hensyn til andre. Det vil f.eks. veere
relevant i tilfeelde, hvor sundhedspersonen gar sig bekendt
med specifikke helbredsoplysninger om en tidligere patient,
som har haft en sammenlignelig helbredstilstand, til brug for
diagnosticeringen af en anden patient, som sundhedsperso-
nen aktuelt har i behandling. Indhentningen af sddanne op-
lysninger om andre tidligere patienters sammenlignelige hel-
bredstilstande vil saledes, jf. bemaerkningerne, kunne bruges
som beslutningsstette i forbindelse med behandling af en an-
den patient, som sundhedspersonen aktuelt har i behandling.
Der henvises til Folketingstidende 2018-19, L 127 som
fremsat, side 35 og 36.

Bestemmelsen vil endvidere ifglge bemerkningerne til §
42 g, stk. 2, finde anvendelse i tilfelde, hvor en sundheds-
person gnsker at indhente helbredsoplysninger m.v. til brug
for en vurdering af, om den patient, som oplysningerne
vedrgrer, eller dennes familiemedlemmer lider af en alvorlig
genetisk betinget sygdom med veesentlige konsekvenser for
den enkeltes liv eller helbred. Der sigtes til situationer, hvor
patienten eller dennes familiemedlemmer kan have en bety-
delig risiko for at lide af en sadan alvorlig genetisk betinget
sygdom, og hvor helbredsoplysningerne — ofte sammenholdt
med helbredsoplysninger om de andre familiemedlemmer —
vil kunne bidrage til at fastsla dette i forhold til patienten
selv eller familiemedlemmerne, jf. Folketingstidende
2018-19, L 127 som fremsat, side 36.



Det er forudsat i bemarkningerne til § 42 a, stk. 2, at der
skal veere tale om situationer, hvor den patient, som oplys-
ningerne vedrgrer, ikke selv er i et aktuelt behandlingsfor-
lgb, og hvor sundhedspersonen derfor ikke vil kunne ind-
hente de ngdvendige helbredsoplysninger efter § 42 a, stk. 1,
som fastsetter, at sundhedspersoner kan indhente helbreds-
oplysninger m.v. i elektroniske systemer i forngdent om-
fang, nar det er ngdvendigt i forbindelse med aktuel pa-
tientbehandling, jf. Folketingstidende 2018-19, L 127 som
fremsat, side 36.

Anvendelse af § 42 a, stk. 2, forudsetter en konkret afvej-
ning af modstdende hensyn, dvs. veesentlige hensyn til den
patient, der aktuelt er i behandling over for hensynet til den
tidligere patients krav pa fortrolighed, jf. Folketingstidende
2018-19, L 127 som fremsat, side 40.

Det falger af sundhedslovens § 42 a, stk. 3, at sundheds-
personer og andre personer, der efter lovgivningen er under-
givet tavshedspligt ved opslag i elektroniske systemer med
patientens samtykke kan indhente helbredsoplysninger og
andre fortrolige oplysninger i forbindelse med behandling af
patienter.

Det folger af sundhedslovens § 42 a, stk. 4, at andre perso-
ner, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, ved
opslag i elektroniske systemer kan indhente oplysninger
som navnt i stk. 1, hvis det er ngdvendigt af hensyn til den
samlede aktuelle behandling af patienten, eller hvis det er
ngdvendigt med henblik pa at yde teknisk bistand til sund-
hedspersoner omfattet af stk. 1, i det omfang ledelsen pa be-
handlingsstedet har givet tilladelse hertil.

Det folger af sundhedslovens § 42 a, stk. 5, at patienten
kan frabede sig, at der indhentes oplysninger efter stk. 1 og
4. Bestemmelsen indeberer, at patienten kan frabede sig, at
en sundhedsperson og andre personer indhenter helbredsop-
lysninger m.v. efter sundhedslovens § 42 a, stk. 1 og 4.

Efter sundhedslovens § 42 b, stk. 2, skal en tilkendegivel-
se om frabedelse af indhentning af helbredsoplysninger og
andre fortrolige oplysninger i et elektronisk system, som dri-
ves af en central sundhedsmyndighed, ske til denne myndig-
hed, som sikrer, at tilkendegivelsen registreres i det elektro-
niske system.

Det fglger af sundhedslovens § 42 a, stk. 6, 1. pkt., at
sundheds- og &ldreministeren kan fastsette naermere regler
for autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente
oplysninger i elektroniske systemer om helbredsforhold og
andre fortrolige oplysninger om en patient, der aktuelt er i
behandling, og om andre patienter med henblik pa at stette
sundhedspersonen i at treffe sundhedsfaglige beslutninger
som led i patientbehandling. Sundhedsministeren kan endvi-
dere efter sundhedslovens 8§ 42 a, stk. 6, 2. pkt., fastsatte
nzrmere regler om de pagaldende autoriserede sundheds-
personers mulighed for at anvende teknisk bistand i forbin-
delse med indhentning af de oplysninger, der er naevnt i 1.
pkt.

Indhentning af helbredsoplysninger m.v. til beslutnings-
stotte betyder ifglge bemarkningerne til sundhedslovens §
42 a, stk. 6, at den autoriserede sundhedsperson kan indhen-

te oplysninger, som kan stgtte sundhedspersonen i at afveje
fordele og ulemper af en given behandlingsmulighed og pa
denne baggrund treeffe den bedst mulige sundhedsfaglige
beslutning i en konkret behandlingssituation, herunder stgtte
sundhedspersonen i at stille en korrekt diagnose, jf. Folke-
tingstidende 2018-19, L 127 som fremsat, side 40.

Det fremgar af bemarkningerne til § 42 a, stk. 6, 1. pkt.,
at det er hensigten at udmgnte bemyndigelsesbestemmelsen
til at fastsaette naermere regler om, hvordan oplysninger fra
elektroniske patientjournaler og de nationale administrative
registre, f.eks. Landspatientregisteret eller Sygehusmedicin-
registeret, kan bruges som beslutningsstgtte i forbindelse
med aktuel behandling af en patient, herunder at der under
nermere angivne betingelser vil kunne ske indhentning af
oplysninger bade om den patient, der er i behandling og om
andre patienter, hvis dette er ngdvendigt til brug for beslut-
ningsstgtte. Det er forudsat i bemarkningerne, at anvendelse
af oplysninger fra patientjournaler og administrative registre
om andre patienter end den, som er i aktuel behandling, kun
vil kunne ske i pseudonymiseret form. Det fremgar endvide-
re, at bemyndigelsesbestemmelsen vil blive anvendt til at
fastsaette begrensninger i forhold til, hvilke autoriserede
sundhedspersoner der kan fa adgang til de elektroniske sy-
stemer, hvordan de kan fa adgang, hvilke kategorier af op-
lysninger, hvilke dele af de elektroniske systemer der kan
gives adgang til samt betingelserne herfor, jf. Folketingsti-
dende 2018-19, L 127 som fremsat, side 40.

Ved pseudonymisering forstas behandling af personoplys-
ninger pa en saddan made, at personoplysningerne ikke laen-
gere kan henfares til en bestemt registreret person uden brug
af supplerende oplysninger, forudsat at sddanne supplerende
oplysninger opbevares separat og er underlagt tekniske og
organisatoriske foranstaltninger for at sikre, at per-
sonoplysningerne ikke henfgres til en identificeret eller
identificerbar fysisk person, jf. databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 4, nr. 5.

Det fremgar desuden af bemaerkningerne til § 42 a, stk. 6,
1. pkt., at bemyndigelsesbestemmelsen ikke vil kunne an-
vendes til at fastsatte regler om, at genetiske oplysninger
om andre patienter end den patient, der er i aktuel behand-
ling, og som opbevares i Nationalt Genom Center, skal kun-
ne indhentes til brug for beslutningsstette, jf. Folketingsti-
dende 2018-19, L 127 som fremsat, side 40.

Nationalt Genom Center udvikler og driver en falles,
landsdaekkende informationsinfrastruktur for personlig me-
dicin, herunder en landsdaekkende infrastruktur til udfgrelse
af genomsekventering og opbevaring af oplysningerne i en
national genomdatabase. Nationalt Genom Center stiller op-
lysninger til radighed for personer inden for sundhedsveese-
net og patienter, herunder oplysninger fra den falles, natio-
nale genomdatabase til brug for patientbehandling m.v., jf.
sundhedslovens § 223, stk. 2.

Efter bekendtgarelse nr. 360 af 4. april 2019 skal geneti-
ske oplysninger fra en raekke nermere bestemte genetiske
analyser indberettes til Nationalt Genom Center.
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Det fglger af sundhedslovens § 223 b, om Nationalt Ge-
nom Center, at oplysninger, der tilgar Nationalt Genom
Center, herunder genetiske oplysninger og oplysninger om
helbredsmassige forhold, kun mé behandles, hvis det er
ngdvendigt med henblik pa forebyggende sygdomshekaem-
pelse, medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling el-
ler forvaltning af leege- og sundhedstjenester og behandlin-
gen af oplysningerne foretages af en person inden for sund-
hedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavsheds-
pligt, eller hvis behandlingen alene sker med henblik pa at
udfare statistiske eller videnskabelige undersggelser af vee-
sentlig samfundsmaessig betydning og behandlingen er ngd-
vendig af hensyn til udfarelsen af undersggelserne.

Det fremgér af lovbemarkningerne, at formalsbegrans-
ningen i sundhedslovens § 223 b, indeberer, at oplysninger,
herunder genetiske oplysninger og oplysninger om helbreds-
maessige forhold, der tilgar Nationalt Genom Center, kun mé
behandles i to situationer. For det farste hvis det er ngdven-
digt med henblik pa forebyggende sygdomsbekampelse,
medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling eller for-
valtning af lsege- og sundhedstjenester, og behandlingen af
oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssek-
toren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt.
For det andet hvis behandlingen alene sker med henblik pé&
at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af
veaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlingen
er ngdvendig af hensyn til udfarelsen af undersggelserne, jf.
Folketingstidende 2017-18, L 146 som fremsat, side 36. Ge-
netiske oplysninger og oplysninger om helbredsmassige
forhold, der tilgar Nationalt Genom Center, ma saledes kun
behandles, herunder videregives, til de formal, der falger af
bestemmelsen.

Endvidere folger det af lovbemaerkningerne, at sundheds-
personer i den kliniske del af den feelles landsdaekkende in-
formationsinfrastruktur vil kunne f& adgang til at indhente
og videregive oplysninger inden for rammerne af sundheds-
lovens kapitel 9, og at sundhedslovens regler om indhent-
ning og videregivelse af oplysninger fra denne kliniske del
af den falles informationsinfrastruktur i Nationalt Genom
Center skal forstés inden for rammerne af formélsbegraens-
ningen i 8 223 b, jf. Folketingstidende 2017-18, L 146 som
fremsat, side 37.

Det folger af sundhedslovens § 29, stk. 1, 2. pkt., at en pa-
tient kan beslutte, at genetiske oplysninger, som er udledt af
biologisk materiale i forbindelse med behandling, og som
opbevares af Nationalt Genom Center, kun ma anvendes til
behandling af den pageldende og til formal, der har en
umiddelbar tilknytning hertil. Patientens beslutning registre-
res i Vavsanvendelsesregisteret, jf. sundhedslovens § 29,
stk. 2.

Det fremgar af lovbemarkningerne til bestemmelsen, at
en patient til enhver tid har mulighed for at frabede sig, at
egne genetiske oplysninger, der opbevares af Nationalt Ge-
nom Center, ma anvendes til andre formal end behandling af
den pégeldende og til formal, der har en umiddelbar tilknyt-
ning hertil. Patienten vil tilsvarende fa mulighed for til en-
hver tid at tilbagekalde sin beslutning ved at framelde sig re-

gisteret, jf. sundhedslovens § 29, stk. 3, jf. Folketingstidende
2017-18, L 146 som fremsat, side 28.

Bestemmelsen i sundhedslovens § 29, stk. 1, 2. pkt., inde-
beerer, at hvis der gnskes udleveret genetiske oplysninger,
som opbevares i Nationalt Genom Center, til andre formal
end behandling af patienten eller formél, der har en umid-
delbar tilknytning til behandlingen, vil der skulle rettes hen-
vendelse til Nationalt Genom Center, der herefter vil vare
forpligtet til at sgge i Veevsanvendelsesregisteret med hen-
blik pa at konstatere, om patienten har tilkendegivet, at ved-
kommendes genetiske oplysninger, der er udledt af biolo-
gisk materiale, ikke ma anvendes til andre formal end be-
handling eller formal, der har en umiddelbar tilknytning her-
til, jf. Folketingstidende 2017-18, L 146 som fremsat, side
28.

Retten til selvbestemmelse over biologisk materiale, der er
afgivet i forbindelse med behandling, blev indfert ved lov
nr. 312 af 5. maj 2004 om @&ndring af lov om patienters rets-
stilling (Biobankloven). Det fglger bl.a. af bemerkningerne
til denne lov, at der ved anvendelse til formal, der har en
umiddelbar tilknytning til behandlingen, skal forstas: Kvali-
tetssikring, metodeudvikling, undervisning af sundhedsper-
soner pa behandlingsstedet og lignende rutinemaessige funk-
tioner, der har direkte tilknytning til og sammenhang med
behandlingsindsatsen, jf. Folketingstidende 2003-04, tilleeg
A, side 2874.

2.3.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foresldede ordning

De nuvarende tilbud om diagnostik og behandling i sund-
hedsvaesenet beror i hgj grad p& den behandlende lages er-
faring fra tidligere patienter og faglige netveerk. Laegens mu-
lighed for at finde patienter med en sammenlignelig hel-
bredstilstand er ofte begraenset til tilgeengelige systemer og
lokale databaser i leegens egen region.

Begraensninger i sggemulighederne kan bl.a. have konse-
kvenser for patienter med sjeldne sygdomme, der omfatter
en reekke ofte medfadte, arvelige, kroniske og alvorlige syg-
domme eller tilstande, hvor diagnostik, behandling og reha-
bilitering kreever serlig viden, ekspertise og sagkundskab.
Sygdommene kan veaere medfgdte og vil som oftest debutere
i barnealderen, men kan ogsa debutere senere. Sundhedssty-
relsen skgnner, at der i Danmark hvert ar bliver diagnostice-
ret flere hundrede personer med sjeldne sygdomme. Selvom
hver enkelt sygdom séledes er sjelden, er patientgruppen
samlet set stor. Det skgnnes, at 30.000-50.000 danskere le-
ver med en sjelden diagnose, og at disse mennesker tilsam-
men reprasenterer ca. 800 forskellige sjeldne diagnoser.
Sjeeldenheden betyder, at fagpersoners kendskab til den en-
kelte sygdom og falgerne heraf ofte vil vaere mangelfuld, og
at mistanke om en sjelden sygdom risikerer ferst at opsta
sent i et sygdomsforlgb, jf. National Strategi for sjeldne
sygdomme, 2018, s. 19.

Anvendelse af vaerdispringsreglen i sundhedslovens § 42
a, stk. 2, kraever en konkret afvejning af vaesentlige hensyn
til den patient, der aktuelt er i behandling, over for den tidli-
gere patients krav pa fortrolighed. Denne afvejning kan va-
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re vanskelig at foretage i det daglige arbejde i sundheds-
veesenet, og derudover vil anvendelsen i sagens natur kreeve,
at sundhedspersonen har kendskab til en tidligere patient
med en sammenlignelig helbredstilstand.

Sundhedsministeren har efter sundhedslovens § 42 a, stk.
6, 1. pkt., bemyndigelse til at fastseette regler om, at autori-
serede sundhedspersoner kan indhente oplysninger, herun-
der genetiske oplysninger, i elektroniske systemer om andre
patienter end den patient, der er i aktuel patientbehandling.
Dette kan veere relevant i tilfeelde, hvor legen har behov for
at sammenligne symptomer, lidelser m.v. hos andre patien-
ter med henblik pd at stette sundhedspersonen i at afveje
fordele og ulemper af en given behandlingsmulighed og pa
den baggrund traeffe den bedst mulige sundhedsfaglige be-
slutning i en konkret behandlingssituation, herunder stotte
sundhedspersonen i at stille en korrekt diagnose.

Bemyndigelseshestemmelsen indeholder i dag en be-
graensning, der medfarer, at genestisk oplysninger, som op-
bevares i Nationalt Genom Centers landsdaekkende informa-
tionsinfrastruktur ikke er omfattet. Det betyder, at genetiske
oplysninger, der indberettes til Nationalt Genom Center fra
hele landet, og som opbevares i Nationalt Genom Centers
landsdeekkende informationsinfrastruktur, ikke kan blive
gjort tilgengelige for sundhedspersonerne pa de kliniske af-
delinger. Det kan bl.a. f& konsekvenser for patienter med
sjeldne sygdomme, som det i forvejen er vanskeligt at diag-
nosticere.

Genetiske oplysninger, der er tilgaet Nationalt Genom
Center, vil ofte fortsat blive behandlet lokalt i andet regi,
f.eks. i en patientjournal m.v. i en region, ogsa efter at op-
lysningerne er videregivet til Nationalt Genom Center. Op-
lysningerne vil sdledes bade kunne blive behandlet lokalt og
i Nationalt Genom Center. Det betyder, at den samme oplys-
ning vil kunne indhentes til brug for beslutningsstatte, hvis
den opbevares i et regionalt elektronisk system, men ikke
hvis den opbevares i Nationalt Genom Center. Den fortsatte
lokale behandling af de genetiske oplysninger vil navnlig
skulle ske under iagttagelse af reglerne i sundhedsloven, lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter, databeskyttelsesforordningen og data-
beskyttelsesloven, herunder dataminimeringsprincippet i da-
tabeskyttelsesforordningens, artikel 5, stk. 1, litra c.

Anvendelse af genetiske oplysninger i sundhedsvasenet
til patientbehandling er relativt nyt og fortsat under udvik-
ling. Der sker derfor helt naturligt en udvikling i mader,
hvorpd genetiske oplysninger kan anvendes som grundlag
for bedre diagnostik og mere malrettet behandling af patien-
terne, f.eks. ved beslutningsstatte. Det er vigtigt, at lovgiv-
ningen for anvendelse af sundhedsdata til patientbehandling
i sundhedsvasenet lgbende fglgende med den teknologiske
udvikling inden for sundhedsomradet, saledes at danske pa-
tienter kan fa den bedst mulige behandling bl.a. baseret pa
sikker brug af sundhedsdata og innovative digitale lgsnin-
ger. Sundheds- og Aldreministeriet finder det derfor uhen-
sigtsmaessigt, at begreense mulighederne for, at sundheds- og
ldreministeren, i takt med, at de teknologiske lgsninger ud-
vikles, kan fastsatte regler om, at autoriserede sundhedsper-

soner i forbindelse med aktuel patientbehandling kan anven-
de oplysninger, der opbevares i Nationalt Genom Center
med henblik pa beslutningsstatte.

Det foreslés derfor at &ndre bemyndigelsesbestemmelsen,
s bestemmelsen ogsa vil kunne omfatte genetiske oplysnin-
ger, der opbevares i Nationalt Genom Center, pd samme ma-
de som det i dag ger sig geeldende for f.eks. genetiske oplys-
ninger, der opbevares i regionale elektroniske systemer.

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 42 a, stk. 6, 1. pkt.,
foretages en @ndring med henblik pa, at sundhedslovens §
42 g, stk. 6, vil kunne anvendes til at fastsatte regler om, at
genetiske oplysninger om andre patienter, end den patient
der er i aktuel behandling, og som opbevares i Nationalt Ge-
nom Center, skal kunne indhentes til brug for beslutnings-
Statte.

Med forslaget &ndres der ikke pé det gvrige indhold i § 42
a, stk. 6. Bemyndigelseshestemmelsen indebarer saledes
fortsat, at sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler
for autoriserede sundhedspersoners adgang til at indhente
oplysninger til brug for beslutningsstette. Det er ligeledes
fortsat forudsat, at anvendelse af oplysninger fra patientjour-
naler og administrative registre om andre patienter, end den
som er i aktuel behandling, kun vil kunne ske i pseudony-
miseret form.

2.4 Videregivelse af oplysninger fra Lagemiddelstatistik-
registeret til brug for forskning og statistik

2.4.1. Gaeldende ret

Apotekerlovens § 11, stk. 5, 1. pkt., bemyndiger sund-
heds- og &ldreministeren til at fastsatte regler om, at Sund-
hedsdatastyrelsen til en naermere afgraenset personkreds kan
videregive oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret om
ordination af leegemidler, herunder oplysninger, der identifi-
cerer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer eller
lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved
CPR-nummer. Det fremgar af bestemmelsen, at personkred-
sen er afgraenset til personer, der er ansat i det offentlige
sundhedsvasen, personer, der praktiserer efter overens-
komst pa sundhedsomradet, forskere, der er ansat pa et uni-
versitet, og forskere, der er ansat i en patientforening. Det
fremgar endvidere, at oplysningerne alene kan videregives
til de pageldende personer til brug for statistiske eller vi-
denskabelige undersggelser af veesentlig samfundsmaessig
betydning, og kun nar videregivelsen er ngdvendig for udfe-
relsen af undersggelserne.

Sundhedsdatastyrelsen kan desuden efter lovens 8§ 11, stk.
5, 2. pkt., videregive de pageeldende oplysninger fra Lage-
middelstatistikregisteret til forskere, der er ansat ved Det
Nationale Forsknings- og Analysecenter for Velfaerd, Dan-
marks Statistik og Det Nationale Forskningscenter for Ar-
bejdsmiljg. For denne personkreds galder ligeledes, at op-
lysningerne alene kan videregives til brug for statistiske el-
ler videnskabelige undersggelser af veesentlig samfunds-
massig betydning, og kun nar videregivelsen er ngdvendig
for udfarelsen af undersggelserne. Sundheds- og eldremini-
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steren kan i henhold til § 11, stk. 5, 3. pkt., fastsatte naerme-
re regler herom.

Efter apotekerlovens § 11, stk. 6, kan sundheds- og @ldre-
ministeren desuden fastsatte regler om, at Sundhedsdatasty-
relsen kan videregive oplysninger om receptudsteders ordi-
nation af leegemidler, herunder oplysninger, der identificerer
receptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer eller lig-
nende. Det geelder dog ikke oplysninger, der identificerer
patienter. Det gelder ligeledes for disse oplysninger, at de
alene kan videregives til brug for statistiske eller videnska-
belige undersggelser af vasentlig samfundsmaessig betyd-
ning, og kun nér videregivelsen er ngdvendig for udfarelsen
af undersggelserne.

Der er pa baggrund af apotekerlovens § 11, stk. 5 og 6,
fastsat regler i bekendtgarelse nr. 900 af 29. juni 2017 om
videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Lee-
gemiddelstatistikregister.

Af bekendtggrelsens § 2, stk. 1, fremgar det, at Sundheds-
datastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination af
legemidler, herunder oplysninger, der identificerer re-
ceptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer eller lignen-
de, samt oplysninger, der identificerer patienten ved CPR-
nummer eller andre patienthenferbare oplysninger, til 1)
personer, der er ansat i det offentlige sundhedsvasen, 2)
personer, der praktiserer efter overenskomst pé sundheds-
omradet, 3) forskere, der er ansat pa et universitet, 4) forske-
re, der er ansat i en patientforening, 5) forskere, der er ansat
ved Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for Vel-
faerd, 6) forskere, der er ansat ved Danmarks Statistik eller
7) forskere, der er ansat ved Det Nationale Forskningscenter
for Arbejdsmilje. Det fremgar desuden, at oplysningerne
kun kan videregives til brug for statistiske eller videnskabe-
lige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning.
Videregivelsen af oplysningerne kan endvidere alene ske,
nar videregivelsen er ngdvendig og oplysningerne er rele-
vante for udfgrelsen af undersggelserne, jf. bekendtgarel-
sens § 2, stk. 2.

Af bekendtgerelsens § 3, stk. 1, fremgar det, at Sundheds-
datastyrelsen kan videregive oplysninger om receptudsted-
ers ordination af leegemidler, herunder oplysninger der iden-
tificerer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer
eller lignende, til brug for statistiske eller videnskabelige
undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning. Op-
lysninger, der identificerer patienten, ma dog ikke videregi-
ves efter bestemmelsen, jf. bekendtggrelsens § 3, stk. 3. Vi-
deregivelse af oplysningerne, der identificerer receptud-
stederen, kan endvidere alene ske, nar videregivelsen er
ngdvendig og oplysningerne er relevante for udferelsen af
undersggelserne, jf. bekendtgarelsens § 3, stk. 2.

2.4.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Den nuvarende personkredsafgreensning i apotekerlovens
§ 11, stk. 5 og 6, der vedrarer patienthenfarbare oplysninger
fra Leegemiddelstatistikregisteret, har den konsekvens, at en
reekke forskningsaktarer, der benytter data fra de nationale
sundhedsregistre i deres forskning, ikke kan fa adgang til

data om ordinationer af leegemidler, fordi de ikke er omfattet
af personkredsen, der har mulighed for at fa adgang til de
oplysninger fra Laeegemiddelstatistikregisteret, som kan hen-
fares til patienter.

Den specifikt afgreensede personkreds, der ma fa udleveret
patienthenfgrbare oplysninger fra Laegemiddelstatistikregi-
steret, blev fastsat ved lov nr. 656 af 8. juni 2016. Person-
kredsen blev efterfglgende udvidet ved § 2 i lov nr. 709 af 8.
juni 2017 fra de oprindelige fire persongrupper (personer
ansat i det offentlige sundhedsveesen, pa et universitet, i en
patientforening, og personer, der praktiserer efter overens-
komst pa sundhedsomradet) til ogsa at omfatte forskere an-
sat ved en raekke institutioner pd @konomi- og Indenrigsmi-
nisteriets omrade (Det Nationale Forsknings- og Analyse-
center for Velferd, Danmarks Statistik og Det Nationale
Forskningscenter for Arbejdsmiljg).

| forbindelse med loveendringen i 2016, hvor personkreds-
afgraensningen farst blev indfart, tilkendegav den daveeren-
de sundheds- og aldreminister senest to ar efter at ville ud-
arbejde en evaluering af e&ndringerne med sarlig fokus pa
videregivelse af personhenfgrbare patientoplysninger til
forskning. Pa den baggrund har Sundheds- og Aldreministe-
riet udarbejdet "Evaluering af regler for adgang til person-
henfgrbare oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregi-
steret og Leegemiddelstatistikregisteret” af 27. marts 2019.

Evalueringen viser, at Sundheds- og /ZEldreministeriet
siden 2016 er blevet kontaktet af en raekke forskningsinstitu-
tioner, der er afskaret fra at modtage data fra Laeegemiddel-
statistikregisteret til deres forskningsprojekter pa baggrund
af personkredsafgransningen, og som har papeget over for
Sundheds- og Zldreministeriet, at det begrenser mulighe-
derne for vigtig forskning hos disse aktgrer. Det drejer sig
bl.a. om DEFACTUM, Koncern Kvalitet i Region Midtjyl-
land, Forsvarsministeriets Veterancenters Videncenter,
Forskningsenhederne for Almen Praksis, og Kommunernes
Landsforening (KL).

Den manglende adgang til patienthenfgrbare data om lee-
gemidler forhindrer eksempelvis Forskningsenhederne for
Almen Praksis i at forske i behandlingsbivirkninger, overbe-
handling og udskrivningsmgnstre i relation til almen praksis.
Forskning, der kan veere med til at sikre mere malrettet, me-
dicinsk behandling, nedbringe antallet af ungdvendige ind-
leeggelser og hgjne livskvaliteten for patienterne.

For Forsvarsministeriets Veterancenter betyder den
manglende adgang til oplysningerne fra Laegemiddelstati-
stikregisteret eksempelvis, at Veterancenterets Videncenter
forhindres i at gennemfare forskning, der har til formal at
forbedre screening, forebyggelse og behandling af psykiske
efterreaktioner hos udsendte soldater.

Forskningsaktgrernes behov for adgang til oplysninger fra
Legemiddelstatistikregisteret, der kan henfares til patienter,
hanger ofte sammen med behovet for at koble data med da-
ta fra andre sundhedsregistre pa patientniveau, f.eks. kobling
af registerdata om sygdomsdiagnoser med registerdata om
ordination af leegemidler.
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Helt generelt kan det siges, at forskning i patienthenfarba-
re registeroplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret kan
veere med til at generere viden om leegemidlers virkninger —
bade tilsigtede og utilsigtede — uden at udszatte patienter for
forsag.

Det foreslas pa den baggrund at sidestille reglerne om for-
skeradgang til Leegmiddelstatistikregisteret med reglerne om
forskeradgang til de gvrige nationale sundhedsregistre i
Sundhedsdatastyrelsen, eksempelvis Landspatientregisteret
og Cancerregisteret, s& der bliver skabt samme mulighed for
at forske i oplysninger om laegemidler fra Legemiddelregi-
steret, som der er for at forske i oplysninger fra de gvrige
nationale sundhedsregistre.

Med den foreslaede @ndring af apotekerlovens § 11, stk. 5
0g 6, vil den nuvaerende personkredsafgraensning vedrgren-
de patienthenfgrbare oplysninger om ordinationer af lsege-
midler fra Leegemiddelstatistikregisteret blive ophavet.

Det vil medfare, at sundheds- og &ldreministerens bemyn-
digelse til at fastseatte regler om Sundhedsdatastyrelsens vi-
deregivelse af patienthenfgrbare oplysninger fra Leegemid-
delstatistikregisteret til forskning og statistik ikke lengere
vil vaere begrenset til videregivelse til en nermere afgren-
set personkreds. Videregivelsesadgangen vil dog veere be-
greenset af formalet, som oplysningerne kan videregives til,
idet oplysningerne fortsat kun ma videregives til brug for
statistiske eller videnskabelige undersggelser af vasentlig
samfundsmaessig betydning, og kun ndr videregivelsen er
ngdvendig for udfarelsen af undersggelserne.

Ved at lade adgangen til at videregive oplysninger fra Lee-
gemiddelstatistikregisteret vaere formalsafgranset, vil det af-
gerende for adgangen til patienthenfgrbare oplysninger om
ordination af leegemidler i udgangspunktet ikke veere, hvem
der anmoder Sundhedsdatastyrelsen om adgang til de pagel-
dende data, men derimod hvad de pdgaldende data konkret
skal bruges til.

Den foresldede @ndring vil etablere mulighed for, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger fra Lee-
gemiddelstatistikregisteret til forskning og statistik pa
samme vilkar som for oplysninger fra de gvrige sundhedsre-
gistre i Sundhedsdatastyrelsen, f.eks. Landspatientregisteret
og Cancerregisteret, idet adgangen hertil ligeledes er for-
malsafgraenset. Det vil give mulighed for, at de forsknings-
aktgrer, der efter de nuvearende regler er afskaret fra adgang
til patienthenfgrbare data fra Leegemiddelstatistikregisteret,
vil kunne f& adgang til oplysningerne. Det giver mulighed
for forskning, der kan sikre gget viden om behandling, her-
under bl.a. risici og bivirkninger ved brugen af leegemidler —
til fordel for bade patienter og myndigheder.

Med henblik pa at sikre hgj datasikkerhed vil forskeren
som udgangspunkt f& adgang til de pagaldende data fra
Sundhedsdatastyrelsen via forskermaskiner enten hos Sund-
hedsdatastyrelsen eller Danmarks Statistik. En forskerma-
skine er et sikkert analysemiljg, hvor en forsker kan fa fjern-
adgang til at analysere data, f.eks. fra forskerens arbejds-
plads, uden at data udleveres fysisk.

Pa Sundhedsdatastyrelsens Forskermaskine far forskere
kun adgang til de data, som Sundhedsdatastyrelsen har vur-
deret er ngdvendige for det konkrete projekt. Forskere far
kun adgang til pseudonymiserede data, dvs. at CPR-numre
er erstattet af en kode, mens navne og postadresser er fjer-
net. Pseudonymiserede data kan ikke henfgres direkte til
konkrete personer, men pga. maengden af oplysninger vil da-
ta i juridisk forstand dog fortsat vaere personhenfgrbare. For-
skerne ma ikke foretage forsgg pa identifikation af enkeltin-
divider. Endvidere ma forskerne kun udtraekke analyseresul-
tater p& aggregeret niveau, dvs. ikke data om enkeltindivi-
der. Adgang til Forskermaskinen gives til forskere tilknyttet
forskningsmiljger, som er autoriserede, dvs. opfylder naer-
mede definerede krav om kendskab til sikker datahandte-
ring, kendskab til arbejdet med registerdata m.v.

Sundhedsdatastyrelsen udleverer kun personhenfgrbare
data fysisk i sarlige tilfelde, hvor databehandlingen ikke
kan lade sig gare pa Forskermaskinen. Data udleveres som
udgangspunkt pseudonymiserede, men de kan ogsa udleve-
res direkte personhenfgrbare (med oplysninger om bl.a.
CPR-numre), hvis det er ngdvendigt til det konkrete forsk-
ningsprojekt, f.eks. til brug for indhentning af data fra andre
kilder sdsom patientjournaler, biobanker eller borgeren selv
via spgrgeskemaer.

Nar Sundhedsdatastyresen videregiver data til forskning
o0g statistik overgar dataansvaret til den modtagende dataan-
svarlige organisation, som herefter skal sikre at databeskyt-
telsesreglerne overholdes.

Det bemarkes, at abenhed om brugen af data fra Laege-
middelstatistikregisteret og de gvrige nationale sundhedsre-
gistre til forskning er veesentligt for at sikre befolkningens
tryghed og tillid til sundhedsvasenets indsamling og an-
vendelse af sundhedsdata. P& Sundhedsdatastyrelsens hjem-
meside kan borgere derfor i dag se en oversigt over de
forskningsprojekter, der anvender data fra de nationale
sundhedsregistre, herunder hvilke registre, der er leveret da-
ta fra, og hvilken institution m.v., der har modtaget dem.
Udlevering af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret
til forskningsprojekter vil ligeledes blive omfattet af over-
sigten.

3. Databeskyttelsesretlige regler

3.1. Databeskyttelsesforordning og databeskyttelseslov

Behandling af personoplysninger er reguleret af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27.
april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv
95/46/EF (herefter databeskyttelsesforordningen) og lov om
supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af per-
sonoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger
(herefter databeskyttelsesloven).

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastleegger en

reekke grundlaeggende behandlingsprincipper, der skal veere
opfyldt ved al behandling af personoplysninger, herunder
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bl.a. krav om, at oplysningerne behandles lovligt, rimeligt
0g pa en gennemsigtig made i forhold til den registrerede, at
personoplysninger skal indsamles til udtrykkeligt angivne
og legitime formal og ikke ma viderebehandles pa en made,
der er uforenelig med disse formal. Oplysninger skal endvi-
dere opbevares pa en sddan made, at det ikke er muligt at
identificere de registrerede i et leengere tidsrum end det, der
er ngdvendigt til de formal, hvortil de pagaldende per-
sonoplysninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastlaegger mulig-
hederne for at behandle personoplysninger. Det fremgar af
databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, at behandling
kun er lovlig, hvis og i det omfang mindst ét af de forhold,
der er navnt i bestemmelsen, ger sig geldende, herunder
bl.a. hvis den registrerede har givet samtykke til behandling
af sine personoplysninger til et eller flere specifikke formal,
jf. artikel 6, stk. 1, litra a, eller hvis behandling er ngdvendig
af hensyn til udfgrelse af en opgave i samfundets interesse,
eller som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse,
som den dataansvarlige har faet palagt, jf. artikel 6, stk. 1,
litra e.

Det falger endvidere af artikel 6, stk. 2, at medlemsstater-
ne kan opretholde eller indfgre mere specifikke bestemmel-
ser for at tilpasse anvendelsen af databeskyttelsesforordnin-
gens bestemmelser om behandling med henblik pa overhol-
delse af bl.a. artikel 6, stk. 1, litra e, ved at fastseette mere
preecise specifikke krav til behandling og andre foranstalt-
ninger for at sikre lovlig og rimelig behandling.

Det falger herudover af databeskyttelsesforordningens ar-
tikel 6, stk. 3, at grundlaget for behandling i henhold til stk.
1, litra e, skal fremga af EU-retten eller af medlemsstaternes
nationale ret, som den dataansvarlige er underlagt. Formalet
med behandlingen skal vere fastlagt i dette retsgrundlag el-
ler for sa vidt angar den behandling, der er omhandlet i stk.
1, litra e, vaere ngdvendig for udferelsen af en opgave i sam-
fundets interesse, eller som henhgrer under offentlig myn-
dighedsudgvelse, som den dataansvarlige har faet palagt.
Dette retsgrundlag kan indeholde specifikke bestemmelser
med henblik pa at tilpasse anvendelsen af bestemmelserne i
denne forordning, herunder de generelle betingelser for lov-
lighed af den dataansvarliges behandling, hvilke enheder
personoplysninger ma videregives til, formalsbegraensninger
m.v.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk.
1, at behandling af en raekke sarlige kategorier af oplysnin-
ger (herefter falsomme personoplysninger) er forbudt. Der
geelder imidlertid en reekke undtagelser til dette forbud.

Det falger af artikel 9, stk. 2, litra h, at stk. 1, ikke finder
anvendelse, hvis behandling er ngdvendig med henblik pa
forebyggende medicin eller arbejdsmedicin til vurdering af
arbejdstagerens erhvervsevne, medicinsk diagnose, ydelse af
social- og sundhedsomsorg eller -behandling eller forvalt-
ning af social- og sundhedsomsorg og -tjenester pa grundlag
af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller i hen-
hold til en kontrakt med en sundhedsperson og underlagt de
betingelser og garantier, der er omhandlet i stk. 3.

Det fremgar af artikel 9, stk. 3, at personoplysninger som
omhandlet i stk. 1, herunder helbredsoplysninger, kan be-
handles til de formél, der er omhandlet i stk. 2, litra h, hvis
disse oplysninger behandles af en fagperson, der har tavs-
hedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes na-
tionale ret eller regler, der er fastsat af nationale kompetente
organer, eller under en sadan persons ansvar eller af en an-
den person, der ogsa har tavshedspligt i henhold til EU-ret-
ten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er
fastsat af nationale kompetente organer.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra i,
finder behandlingsforbuddet i stk. 1 desuden ikke anvendel-
se, hvis behandlingen er ngdvendig af hensyn til samfunds-
interesser pa folkesundhedsomradet, f.eks. beskyttelse mod
alvorlige greenseoverskridende sundhedsrisici eller sikring
af hgje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for sundhedspleje
og leegemidler eller medicinsk udstyr pa grundlag af EU-ret-
ten eller medlemsstaternes nationale ret, som fastsetter pas-
sende og specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den re-
gistreredes rettigheder og frihedsrettigheder, navnlig tavs-
hedspligt.

Det fremgar endelig af databeskyttelsesforordningens arti-
kel 9, stk. 4, at medlemsstaterne kan opretholde eller indfare
yderligere betingelser, herunder begransninger for behand-
ling af genetiske data, biometriske data eller helbredsoplys-
ninger.

| databeskyttelsesloven er fastsat supplerende nationale
bestemmelser om behandling af personoplysninger inden for
det raderum, som databeskyttelsesforordningen har overladt
til medlemsstaterne. Det fglger bl.a. af databeskyttelseslo-
vens § 7, stk. 3, at behandling af oplysninger omfattet af da-
tabeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 1, kan ske, hvis
behandlingen er ngdvendig med henblik pd forebyggende
sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller
patientbehandling eller forvaltning af leege- og sundhedstje-
nester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en
person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, jf. databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra h.

Det falger af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk.
2, litra j, at behandling af oplysninger, som navnt i artikel 9,
stk. 1, kan ske bl.a., hvis behandlingen er ngdvendig til ar-
kivformal i samfundets interesse, til videnskabelige eller hi-
storiske forskningsformal eller til statistiske formal i over-
ensstemmelse med artikel 89, stk. 1, pa grundlag af EU-ret-
ten eller medlemsstaternes nationale ret og star i rimeligt
forhold til det mal, der forfalges, respekterer det vaesentlig-
ste indhold af retten til databeskyttelse og sikrer passende og
specifikke foranstaltninger til beskyttelse af den registrere-
des grundlaeggende rettigheder og interesser.

Det falger af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1, at oplys-
ninger som navnt i databeskyttelsesforordningens artikel 9,
stk. 1, og artikel 10, dvs. falsomme personoplysning, ma be-
handles, hvis dette alene sker med henblik pé at udfare stati-
stiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig sam-
fundsmaessig betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig
af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne. Det fglger end-
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videre af databeskyttelseslovens § 10, stk. 2, at de oplysnin-
ger, der er omfattet af stk. 1, ikke senere ma behandles i an-
det end videnskabeligt eller statistisk gjemed. Det samme
gelder behandling af andre oplysninger, som alene foretages
i statistisk eller videnskabeligt gjemed efter databeskyttel-
sesforordningens artikel 6. Databeskyttelseslovens § 10 er
fastsat inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra j.

Kravene til behandlingssikkerhed fremgar direkte af data-
beskyttelsesforordningen, herunder bl.a. databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 32 om behandlingssikkerhed.

Det fremgar heraf, at den dataansvarlige og databehandle-
ren under hensyntagen til det aktuelle tekniske niveau, im-
plementeringsomkostningerne og den pageldende behand-
lings karakter, omfang, sammenhang og formal samt risi-
ciene af varierende sandsynlighed og alvor for fysiske per-
soners rettigheder og frihedsrettigheder skal gennemfare
passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger for at
sikre et sikkerhedsniveau, der passer til disse risici, herunder
bl.a., alt efter hvad der er relevant, de i litra a-d navnte for-
anstaltninger. Udgangspunktet er saledes, at behandling af
personoplysninger er forbundet med risici for fysiske perso-
ners rettigheder og frihedsrettigheder. Princippet er herefter,
at der skal etableres et sikkerhedsniveau, som passer til disse
risici ved hjelp af passende tekniske og organisatoriske for-
anstaltninger, som skal gennemfgres af den dataansvarlige
og eventuelle databehandlere.

Databeskyttelsesforordningens artikel 32 foreskriver ikke
preecist, hvilke foranstaltninger der skal traeffes, men i for-
ordningen naevnes en raekke ikke-udtemmende eksempler pa
foranstaltninger, der kan vere relevante at indfere. Det kan
eksempelvis veere pseudonymisering og kryptering af per-
sonoplysninger. Andre relevante foranstaltninger kan vare
foranstaltninger til sikring af, at det er muligt efterfglgende
at undersgge og fastsld om og af hvem, der er behandlet per-
sonoplysninger (logning), fastsattelse af interne regler om
organisatoriske forhold og fysisk sikring, herunder sikker-
hedsorganisation, administration af adgangskontrolordnin-
ger og autorisationsordninger samt kontrol med autorisatio-
ner. Det er herefter den dataansvarlige og eventuelle databe-
handlere, der er forpligtede til - ud fra en vurdering af de ri-
sici behandlingen udger - at beslutte, hvilke foranstaltninger
der skal gennemfares for at skabe et tilstreekkeligt sikker-
hedsniveau.

Databeskyttelsesforordningens artikel 35 fastleegger krav
til hvornar en konsekvensanalyse vedrgrende databeskyttel-
se skal udarbejdes. Det falger af artikel 35, stk. 1, at dette er
tilfeeldet, hvis en type af behandling, navnlig ved brug af
nye teknologier og i medfgr af sin karakter, omfang, sam-
menhang og formal, sandsynligvis vil indebzre en hgj risi-
ko for fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder.

Det folger af databeskyttelsesforordningens artikel 35, stk.
2, at den dataansvarlige radferer sig med databeskyttelses-
radgiveren, hvis en sadan er udpeget, nar der foretages en
konsekvensanalyse vedrgrende databeskyttelse.

Det falger endvidere af artikel 35, stk. 7, litra a - d, at kon-
sekvensanalysen mindst skal omfatte en systematisk beskri-
velse af de planlagte behandlingsaktiviteter og formalene
med behandlingen, herunder i givet fald de legitime interes-
ser, der forfglges af den dataansvarlige. En vurdering af, om
behandlingsaktiviteterne er ngdvendige og star i rimeligt
forhold til formalene. En vurdering af risiciene for de regi-
streredes rettigheder og frihedsrettigheder som omhandlet i
stk. 1, og de foranstaltninger, der patenkes for at imgdega
disse risici, herunder garantier, sikkerhedsforanstaltninger
og mekanismer, som kan sikre beskyttelse af personoplys-
ninger og pavise overholdelse af denne forordning, under
hensyntagen til de registreredes og andre bergrte personers
rettigheder og legitime interesser.

Det pahviler den dataansvarlige allerede fra tidspunktet,
hvor midlerne for databehandlingen fastleegges, at gennem-
fare passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger,
som er designet med henblik pa at sikre en effektiv imple-
mentering af de grundleeggende databeskyttelsesprincipper,
det er f.eks. lovlighed, rimelighed og gennemsigtighed.

Eksempler pa foranstaltninger, der kan indbygges og ud-
gere databeskyttelse gennem design kan vere: Minimering
af persondatabehandlingen, pseudonymisering, kryptering af
data i transit eller hvile, sikring af infrastrukturen mod uau-
toriseret indtraengen.

Der henvises i gvrigt til Justitsministeriets beteenkning nr.
1565/2017 om databeskyttelsesforordningen, kapitel 5 og
Datatilsynets vejledning om behandlingssikkerhed, juni
2018.

3.2. Lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordnin-
gen og databeskyttelsesloven

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Dan-
mark, hvilket betyder, at der som udgangspunkt ikke ma va-
re anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af per-
sonoplysninger, i det omfang dette er reguleret i databeskyt-
telsesforordningen.

Databeskyttelsesforordningen giver imidlertid, som anfart
ovenfor i afsnit 3.1., inden for en lang raekke omrader mu-
lighed for, at der i national ret kan fastsattes bestemmelser
for at tilpasse anvendelsen af forordningen.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at de
foresldede bestemmelser i lovforslaget kan vedtages inden
for rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk.
1, litra e, jf. artikel 6, stk. 2 og 3, sammenholdt med artikel
9, stk. 1, jf. stk. 2, litra j, artikel 9, stk. 2, litra h, jf. artikel 9,
stk. 3, artikel 9, stk. 2, litra i, og artikel 9, stk. 4. Seerligt for
sa vidt angar de foresldede bestemmelser i lovforslagets § 1,
nr. 1-2, om digitalt supplement til sundhedskortet bemaerkes
det, at det forudsettes, at det digitale supplement til sund-
hedskortet udarbejdes i overensstemmelse med geldende
databeskyttelsesretlige regler, herunder reglerne om behand-
lingssikkerhed i databeskyttelsesforordningens kapitel 5.

Det bemarkes i gvrigt, at lovforslagets § 1, nr. 4-6, der
&ndrer i sundhedslovens § 222, stk. 1, vedrgrende Statens
Serum Instituts formal og myndighedsopgaver, efter Sund-
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heds- og Aldreministeriets opfattelse er en supplerende na-
tional bestemmelse om behandling af personoplysninger,
som ligger inden for det raderum, som databeskyttelsesfor-
ordningen har overladt til medlemsstaterne i artikel 9, stk. 2,
litra i.

Databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2 litra i, der
vedrgrer samfundsinteresser pa folkesundhedsomradet som
f.eks. beskyttelse mod grenseoverskridende sundhedsrisici,
forudseetter at behandlingen af personoplysninger sker pa
grundlag af nationale regler eller (andre) EU-regler for, at
forbuddet i artikel 9, stk. 1, kan anses for fraveget.

Det fremgar af beteenkning nr. 1565/2017 om databeskyt-
telsesforordningen, kapitel 3, afsnit 3.8.3.10, som handler
om det nationale raderum i artikel 9, stk. 2, at det ma anta-
ges at vere tilstreekkeligt, at den pageeldende behandling af
personoplysninger er forudsat i sarlovgivningen, og at det
ikke anses for et krav, at den pagealdende sarlovgivning in-
deholder en udtrykkelig regel om behandlingen af per-
sonoplysninger.

Statens Serum Instituts behandling af personoplysninger
som led i udfgrelsen af instituttets myndighedsopgaver an-
ses pa den baggrund for forudsat i sundhedslovens § 222,
stk. 1, uanset at bestemmelsen ikke indeholder udtrykkelige
regler om behandling af personoplysninger. Sarligt vedrg-
rende forskning bemaerkes det, at Statens Serum Institut be-
handler personoplysninger til forskningsformal inden for
rammerne af galdende lovgivning, herunder databeskyttel-
seslovens § 10, som er fastsat inden for rammerne af databe-
skyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra j.

Det bemarkes desuden, at Sundhedsdatastyrelsen med de
forslaede @ndringer i lovforslagets § 2, nr. 1 og 2, der &n-
drer i apotekerlovens § 11, stk. 5 og 6, fortsat vil behandle
de personhenfgrbare oplysninger fra Leegemiddelstatistikre-
gisteret inden for rammerne af geeldende lovgivning, herun-
der databeskyttelseslovens § 10, som er fastsat inden for
rammerne af databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2,
litra j.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1. for en naermere beskri-
velse af reglerne i databeskyttelsesforordningen.

4. @konomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

Forslaget om digitalt supplement til det gule sundhedskort
medfarer i sig selv ikke udgifter, men det er en forudsatning
for den senere udmgntning af lovforslaget, at der udvikles et
digitalt supplement til sundhedskortet

Det er hensigten, at udviklingen af det digitale supplement
til sundhedskortet, herunder den efterfglgende drift, for-
ankres i Digitaliseringsstyrelsen. Udviklingen af det digitale
supplement til sundhedskortet forventes afsluttet senest pri-
mo 2022.

Det vurderes, at de samlede udgifter til udvikling af det
digitale supplement til sundhedskortet, herunder lgsninger
til tilslutning til det digitale supplement til sundhedskortet
samt lgsning til frivilligt fravalg af det nuveerende fysiske
sundhedskort vil udggre omkring 10 mio. kr. Hertil vil kom-

me driftsudgifter pa arligt ca. 1 mio. kr., idet lgsningen for
det digitale supplement til sundhedskortet forventes etable-
ret i delvis sammenhang med udviklingen af det digitale ka-
rekort.

Det er i Aftale om regionernes gkonomi for 2020 aftalt at
udvikle et digitalt sundhedskort til de borgere, som gnsker
det. Kommuner og regioners omkostninger til udvikling af
sundhedskortet pa i alt 8 mio. kr. finansieres af midler fra
den fallesoffentlige digitaliseringsstrategi, og driftsudgifter
finansieres af bevillingen til den fallesoffentlige infrastruk-
tur. Ud over de 8 mio. kr. finansierer staten 2 mio. kr., sale-
des, at der i alt er finansiering pa 10 mio. kr.

I forhold til for eksempel offentlige sygehuse kan der vee-
re begreensede udgifter, hvis disse gnsker at kunne aflaese
det digitale supplement til sundhedskortet maskinelt, men
ikke allerede har etableret for eksempel stregkodelaesere.
Det vurderes dog umiddelbart at vaere meget begrensede
udgifter.

Kommuner og regioner har mulighed for at indga aftaler
om tilpasning af relevante digitale platforme, for eksempel
hjemmesider, hvorpa flyttelasninger eller lgsninger til laege-
skift udstilles, s& borgerne ved registrering af flytning eller
skift af laeege praesenteres for muligheden for at hente digitalt
sundhedskort samt eventuelt muligheden for at framelde det
fysiske sundhedskort. Sadanne aftaler vil kunne medfare
gkonomiske og administrative konsekvenser for regioner og
kommuner i begraenset omfang.

Lovforslagets del om digitalt supplement til det gule sund-
hedskort skannes herudover ikke at medfare gkonomiske
konsekvenser.

For sa vidt angar lovforslagets del om Statens Serum In-
stituts formalsparagraf, vurderes forslaget ikke at have of-
fentlige gkonomiske konsekvenser. Med lovforslaget sikres
et tilstraeekkeligt hjemmelsgrundlag for allerede eksisterende
aktiviteter i forbindelse med Statens Serum Instituts vareta-
gelse af opgaver, hvorfor der ikke er offentlige gkonomiske
konsekvenser forbundet hermed. I lovforslagets del om Sta-
tens Serum Instituts formalsparagraf indeholder &ndringer-
ne ikke implementeringsmaessige konsekvenser for det of-
fentlige.

For s vidt angar lovforslagets del om National Genom
Center vurderes forslaget ikke at have offentlige gkonomi-
ske eller implementeringsmassige konsekvenser.

For sa vidt angar lovforslagets del om videregivelse af op-
lysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret vurderes forsla-
get ikke at have gkonomiske konsekvenser for det offentli-
ge. Forslaget vurderes at have positive implementerings-
maessige konsekvenser for det offentlige, idet forslaget vil
forenkle Sundhedsdatastyrelsens sagsbehandling af ansgg-
ninger om adgang til oplysninger fra Laegemiddelstatistikre-
gisteret.

Principperne for digitaliseringsklar lovgivning er endvide-
re fulgt.
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5. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Forslaget om digitalt supplement til sundhedskortet fast-
seetter ikke regler for, hvorledes en borger, der gnsker at do-
kumentere sin ret til ydelser efter loven skal praesentere det
digitale supplement til sundhedskortet overfor for eksempel
en privatpraktiserende udbyder af ydelser efter loven, herun-
der, hvorledes dokumentationen for retten til ydelser efter
loven aflaeses af den privatpraktiserende udbyder af ydelser
efter loven. Forslaget medferer derfor ikke i sig selv udgifter
for udbydere af offentlige sundhedsydelser efter loven.

Privatpraktiserende udbydere af ydelser efter loven pa de
enkelte praksisomrader kan dog veelge at aftale at fremme
maskinel afleesning af sundhedskort, herunder ogsa det digi-
tale supplement til sundhedskortet. Der kan vere udgifter
forbundet med sddanne aftaler for de enkelte privatpraktise-
rende udbydere af ydelser efter loven, afhaengig af hvorledes
sadanne aftaler eventuelt udformes.

Det vurderes, at lovforslagets del vedrgrende videregivel-
se af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret vil have
mindre erhvervsgkonomiske konsekvenser, idet private virk-
somheder med den foresldede &ndring vil kunne ansgge
Sundhedsdatastyrelsen om adgang til patienthenfarbare lee-
gemiddeloplysninger fra Leaegemiddelstatistikregisteret til
forsknings- og statistikformal.

Det vurderes, at lovforslagets del vedrarende forbedret til-
slutning til bgrnevaccinationsprogrammet ikke har erhvervs-
gkonomiske konsekvenser.

Lovforslagets del vedrgrende Statens Serum Instituts for-
malsparagraf og delen vedrgrende Nationalt Genom Center
vurderes ikke at have erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Det vurderes, at principperne for agil erhvervsrettet regu-
lering ikke er relevante for de foreslaede @ndringer.

6. Administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget om digitalt supplement til sundhedskortet med-
farer ikke negative administrative konsekvenser for borger-
ne, men vurderes i visse tilfelde at kunne medfgre en admi-
nistrativ lettelse for de borgere, der gnsker at anvende det
digitale supplement, f.eks. i tilfeelde, hvor man har glemt det
fysiske sundhedskort, eller for foraeldre, der opbevarer deres
bgrns sundhedskort. Borgere, der gnsker at fastholde de nu-
veerende fysiske sundhedskort, skal ikke foretage sig noget,
og deres ret til offentlige sundhedsydelser @ndres ikke med
lovforslaget.

Det vurderes, at lovforslagets del vedrarende forbedret til-
slutning til bgrnevaccinationsprogrammet ikke har admini-
strative konsekvenser for borgerne.

Borgere, der gnsker at anvende det digitale supplement til
sundhedskortet, vil via en offentlig selvbetjeningslasning el-
ler via anden relevant kanal kunne opna adgang til det digi-
tale supplement til sundhedskortet. Borgerne vil her for ek-
sempel skulle identificere sig med NemlID eller lignende i
forbindelse med selve tilslutningen til det digitale supple-
ment til sundhedskortet for at verificere deres ret til et sund-
hedskort og dermed ogsa et digitalt supplement til sundheds-

kortet. Herefter vil borgerne kunne anvende det digitale sup-
plement pa samme vis som det nuvarende fysiske kort. Lov-
forslaget medfarer pa den baggrund positive administrative
konsekvenser for borgerne.

Nar det bliver muligt at fraveelge det fysiske kort forven-
tes det, at borgere, der gnsker at fravaelge det fysiske sund-
hedskort vil kunne gare det via en offentlig selvbetjenings-
lasning. Borgerne vil her for eksempel skulle identificere sig
med NemID eller lignende.

Lovforslagets del vedrgrende Statens Serum Instituts for-
malsparagraf, delen vedrgrende Nationalt Genom Center og
delen vedrgrende videregivelse af oplysninger fra Legemid-
delstatistikregisteret har ikke administrative konsekvenser
for borgerne.

7. Klima- og miljgmaessige konsekvenser

Lovforslagets del om digitalt supplement til sundhedskor-
tet har ingen negative klima- og miljgmaessige konsekven-
ser.

For sa vidt angér lovforslagets gvrige dele vurderes disse
ikke at have klima- og miljgmassige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

9. Hagrte myndigheder og organisationer mv.

Et udkast til lovforslagets dele om digitalt supplement til
sundhedskortet, forbedret tilslutning til bgrnevaccinations-
programmet, Statens Serum Instituts formalsparagraf, og
Nationalt Genom Center har i perioden fra den 3. juli 2020
til den 14. august 2020 veret sendt i hgring hos fglgende
myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, AJ Vaccines, Alzheimerforeningen,
Ankestyrelsen, Ansatte Tandlaegers Organisation, Ansatte
Tandlagers Organisation, Arbejdstilsynet, ATP, Bedre Psy-
kiatri, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinik-
ker, Center for Biosikring og Bioberedskab, Danmarks Apo-
tekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv,
Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Réad
for 1T-og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening,
Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening,
Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Retsmedi-
cin, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Standard, Dansk
Sygeplejerdd, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagi-
ster, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier,
Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske
Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regio-
ner, Danske Seniorer, Danske /Eldrerdd, Datatilsynet, De
Offentlige Tandleeger, Den Danske Dommerforening, Den
Danske Dyrlegeforening, Den Nationale Videnskabsetiske
Komité, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Diabe-
tesforeningen, Dyrenes Beskyttelse, Ergoterapeutforenin-
gen, Erhvervsstyrelsen, Farmakonomforeningen, Finanstil-
synet, FOA, Forbrugerradet TZ/ENK, Foreningen af Kliniske
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Digtister, Foreningen af Kommunale Social-, Foreningen af
Specialleeger, Forsikring & Pension, Fargernes Landsstyre,
Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre, Hjernesagen, Hjerte-
foreningen, Hareforeningen, Industriforeningen for Generi-
ske og Biosimilere Laegemidler, Institut for Menneskeret-
tigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og For-
brugerstyrelsen, Kost- og Erngringsforbundet, Kraeftens Be-
kaempelse, Landbrug & Fagdevarer, Landsforeningen af Kli-
niske Tandteknikere, Landsforeningen af nuvarende og tid-
ligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV,
Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade
(LMS), Landsforeningen SIND, Lageforeningen, Laegemid-
delindustriforeningen, Medicoindustrien, Organisationen af
Legevidenskabelige Selskaber, Patienterstatningen, Pa-
tientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Patientfor-
eningernes Samvirke, Pharmadanmark, Praktiserende La-
gers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation,
Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Region Hovedstaden,
Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjelland,
Region Syddanmark, Retspolitisk Forening, Rigsadvokaten,
Rigsombudsmanden pa Feargerne, Rigsombudsmanden pa
Grenland, Rigspolitiet, Radet for Digital Sikkerhed og Ra-
det for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen, Seges, Sjeldne
Diagnoser, Socialpedagogernes Landsforbund, Sundhed
Danmark, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark,
Tandlegeforeningen, Tandlaegeforeningens Tandskadeer-
statning, Udviklingsheemmedes Landsforbund, ViNordic,
Yngre Laeger, AldreForum, AEldresagen, @kologisk Lands-
forening.

For sa vidt angar lovforslagets del om videregivelse af op-
lysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret har et udkast vee-
ret sendt i hgring i perioden fra den 10. august 2020 til den
25. august 2020 hos falgende myndigheder og organisatio-
ner m.v.:

3F, Advokatradet, AJ Vaccines, Alzheimerforeningen,
Ankestyrelsen, Ansatte Tandlaegers Organisation, Ansatte
Tandlagers Organisation, Arbejdstilsynet, ATP, Bedre Psy-
kiatri, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinik-
ker, Center for Biosikring og Bioberedskab, Danmarks Apo-
tekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv,
Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad
for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening,
Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening,
Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Retsmedi-

10. Sammenfattende skema

cin, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Standard, Dansk
Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagi-
ster, Danske Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier,
Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske
Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regio-
ner, Danske Seniorer, Danske /ldrerad, Datatilsynet, De
Offentlige Tandleeger, Den Danske Dommerforening, Den
Danske Dyrlegeforening, Den Nationale Videnskabsetiske
Komité, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det
Sundhedsvidenskabelige Fakultet (SUND) pa SDU, Diabe-
tesforeningen, Dyrenes Beskyttelse, Ergoterapeutforenin-
gen, Erhvervsstyrelsen, Farmakonomforeningen, Finanstil-
synet, FOA, Forbrugerradet TANK, Foreningen af Kliniske
Digtister, Foreningen af Kommunale Social-, Foreningen af
Specialleeger, Forsikring & Pension, Forskningsenheden for
Almen Praksis i Kgbenhavn, Forskningsenheden for Almen
Praksis i Odense, Forskningsenheden for Almen Praksis i
Aalborg, Forskningsenheden for Almen Praksis i Aarhus,
Feergernes Landsstyre, Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre,
Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hareforeningen, Industrifor-
eningen for Generiske og Biosimilere Laegemidler, Institut
for Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Kon-
kurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og Erngringsforbun-
det, Kraeftens Bekaempelse, Landbrug & Fagdevarer, Lands-
foreningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af
nuvarende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsfor-
eningen LEV, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og
selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Legeforeningen,
Legemiddelindustriforeningen, Medicoindustrien, Organi-
sationen af Lagevidenskabelige Selskaber, Patienterstatnin-
gen, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Pa-
tientforeningernes Samvirke, Pharmadanmark, Praktiseren-
de Lagers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organi-
sation, Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Region Hovedsta-
den, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjel-
land, Region Syddanmark, Retspolitisk Forening, Rigsadvo-
katen, Rigsombudsmanden pa Fargerne, Rigsombudsman-
den pd Grenland, Rigspolitiet, Radet for Digital Sikkerhed,
Radet for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen, Seges, Sjald-
ne Diagnoser, Socialpedagogernes Landsforbund, Sundhed
Danmark, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark,
Tandleegeforeningen, Tandlaegeforeningens Tandskadeer-
statning, Udviklingsheemmedes Landsforbund, Veterancen-
teret og Danmarks Frie Forskningsfond, ViNordic, Yngre
Laeger, AldreForum, /ldresagen, @kologisk Landsfor-
ening.

gen«)

Positive konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, anfar »In-

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, anfar
»Ingen«)

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Ingen

@konomiske konsekvenser for stat, kom-
muner og regioner pa 10 mio. kr.

Implementeringskonsekvenser
for stat, kommuner og regioner

Positive implementeringsmassige konse-
kvenser for det offentlige.

Ingen
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@konomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Begraensede gkonomiske og administrati-
ve udgifter for erhvervslivet.

kvenser

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
erhvervslivet

Administrative konsekvenser for | Begraensede administrative lettelser. Ingen
borgerne

Klima- og miljgmessige konse- Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

Er i strid med de principper for Ja Nej
implementering X

af erhvervsrettet EU-regulering/
Gar videre end minimumskrav i
EU-regulering

(seet X)

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1

Tilnr. 1

Efter sundhedslovens § 12, stk. 1, udsteder kommunalbe-
styrelsen sundhedskort som bevis til personer, der har ret til
ydelser efter loven, jf. § 7, stk. 1. Kortet geelder som doku-
mentation for retten til ydelser efter loven.

Det falger af sundhedslovens 8§ 12, stk. 2, at ansggning om
sundhedskort efter stk. 1 skal indgives til kommunalbesty-
relsen ved anvendelse af den digitale selvbetjeningslgsning,
som kommunen stiller til radighed. Ansggninger, der ikke
indgives ved digital selvbetjening, afvises af kommunalbe-
styrelsen med mindre, der kan ses bort fra kravet om digital
selvbetjening i medfar af stk. 4 om sarlige forhold eller stk.
5 om ekstraordinere tilfeelde.

Det foreslas, at der i § 12, stk. 1, 2. pkt., efter »Kortet«
indszettes », som kan veere fysisk eller digitalt,«, hvorefter
kortet, som kan veere fysisk eller digitalt, vil geelde som do-
kumentation for retten til ydelser efter loven.

Forslaget indebeerer, at sundhedskortet, som galder som
dokumentation for retten til ydelser efter loven, fremover
béde kan veere fysisk, men ogsa — som udgangspunkt som et
supplement til det fysiske — kan veere digitalt. Borgere, der
er berettigede til at fa udstedt et sundhedskort efter lovens §
12, stk. 1, vil med forslaget kunne tilslutte sig det digitale
supplement til sundhedskortet.

/Endringen indebzrer endvidere, at kommunalbestyrelsen
fortsat — som ved det fysiske kort — i forbindelse med udste-
delsen af sundhedskortet skal sikre, at betingelserne herfor
er opfyldt, ligesom reglerne i § 12, stk. 2-5, om ansggning
om sundhedskort ogsa vil gelde for det digitale sundheds-
kortet. Det bemeerkes i den forbindelse, at henvendelser fra
borgere om f.eks. fejl eller lignende vedrgrende sundheds-
kort, herunder det digitale supplement til sundhedskortet,
fortsat skal ske til kommunalbestyrelserne.

Ved »digitalt« forstas en digital udgave af det eksisterende
fysiske sundhedskort - det vil sige et digitalt sundhedskort,
der kan fremvises pa en mobil enhed, f. eks. en mobiltelefon
eller smart phone, som kan tilga internettet, anvende sakald-
te apps og fremvise digitale billeder.

Der er dermed tale om en visuel, digital dokumentation
for retten til ydelser efter loven, som en borger skal kunne
fremvise for at modtage ydelser efter loven. Et digitalt sup-
plement til sundhedskortet skal séledes kunne indhentes af
borgerne og fremvises af borgerne pé& en skeerm pa en mobil
enhed, for eksempel en mobiltelefon eller smart phone med
mulighed for adgang til internettet, hvorfra de relevante op-
lysninger i forhold til modtagelse af en ydelse efter loven
enten kan afleses manuelt eller maskinelt, for eksempel ved
afleesning af stregkode. Typisk vil en sédan fremvisning
kunne ske i form af en sdkaldt app, men andre muligheder
for at fremvise et digitalt supplement til sundhedskortet vil
ogsé veere mulige.

Det digitale supplement til sundhedskortet, som foreslas
med lovforslaget, sidestilles sdledes med det eksisterende
fysiske sundhedskort. Det vil sige, at borgerne kan anvende
det digitale supplement til sundhedskortet som dokumenta-
tion for retten til sundhedsydelser efter loven pd samme vis,
som de kan anvende det eksisterende fysiske sundhedskort.

Borgere, som vealger at tilslutte sig det digitale supple-
ment til sundhedskortet, far derved med lovforslaget en ret
til — nar den tekniske lgsning er pa plads — at anvende det
digitale supplement til sundhedskortet som dokumentation
for retten til ydelser efter loven. Det betyder, at borgerne
kan anvende det digitale supplement til sundhedskortet i si-
tuationer, hvor borgerne modtager ydelser ved f.eks. en pri-
vatpraktiserende sundhedsperson, som udbyder ydelser efter
loven, f.eks. en leegekonsultation ved borgerens almenprak-
tiserende lege.

Det bemarkes, at retten til at anvende et digitalt supple-
ment til sundhedskortet forudsatter, at den tekniske lgsning
for det digitale supplement til sundhedskortet er udviklet.
Udviklingen af det digitale supplement til sundhedskortet
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forventes afsluttet senest primo 2022. Borgerne vil saledes
ikke kunne anvende et digitalt supplement til sundhedskor-
tet, for denne udvikling er afsluttet. Herefter forventes det,
at det digitale supplement udstilles pa for eksempel en of-
fentlig hjemmeside eller en app store med henblik pa, at
borgerne kan hente og tilslutte sig det digitale supplement til
sundhedskortet.

En borger, der har tilsluttet sig det digitale supplement til
sundhedskortet, og samtidig er i besiddelse af det fysiske
sundhedskort, vil efter lovforslaget frit kunne valge, hvilket
af de to former for dokumentation for retten til at modtage
ydelser efter loven, der gnskes anvendt.

Tilnr. 2

Efter sundhedslovens § 12, stk. 7, fastsetter sundheds- og
&ldreministeren nermere regler om udformning, anvendel-
se, indhold, udstedelse og inddragelse af sundhedskort efter
stk. 1 og om opkraevning af gebyr for udstedelse og fornyel-
se deraf.

Det foreslas, at der i § 12, stk. 7, efter »indhold, udstedel-
se« indseettes », tilslutning, frivillig framelding«, hvorefter
sundheds- og &ldreministeren fastsatter neermere regler om
udformning, anvendelse, indhold, udstedelse, tilslutning, fri-
villig framelding og inddragelse af sundhedskort efter stk. 1
og om opkravning af gebyr for udstedelse og fornyelse der-
af.

Forslaget indebaerer saledes, at sundheds- og &ldremini-
steren — udover at kunne fastsatte nermere regler om ud-
formning, anvendelse, indhold, udstedelse og inddragelse af
sundhedskortet samt om opkravning af gebyr for udstedelse
og fornyelse deraf, som det hidtil ogsad har vaeret muligt for
det fysiske sundhedskort — desuden vil kunne fastsatte naer-
mere regler om tilslutning og frivillig framelding af kortet.

Det overordnede formal med den foreslaede andring af
bemyndigelsesbestemmelsen er at bemyndige sundheds- og
ldreministeren til at kunne fastseatte regler om det digitale
supplement til sundhedskortet, herunder at sikre muligheden
for lgbende at kunne tilpasse udformning og indhold af det
digitale supplement til det fysiske sundhedskort til de fakti-
ske behov, herunder at sikre en teknologineutral lovgivning
pa omradet. Endvidere kan krav til for eksempel oplysninger
pa det digitale supplement til sundhedskortet reguleres pa
samme vis som for det nuveerende fysiske sundhedskort. Det
bemerkes i den forbindelse, at lovforslaget ikke @&ndrer pa
den geldende bestemmelse for fastsattelse af regler om det
fysiske sundhedskort.

Sundheds- og &ldreministeren vil kunne udmgnte bemyn-
digelsesbestemmelsen lgbende, saledes at der efter lovfor-
slaget kan fastsattes regler for de enkelte elementer delvist
eller trinvist, for eksempel i takt med, at de tekniske og ad-
ministrative forhold omkring det digitale supplement til
sundhedskortet udvikles.

Sundheds- og eldreministeren vil efter bestemmelsen
kunne fastsatte regler om udformning af et digitalt supple-
ment til det fysiske sundhedskort. Sundheds- og aldremini-
steren kan bl.a. fastsette regler om farve og layout pa det di-

gitale sundhedskort, herunder med henblik pa at sikre et vist
niveau for genkendelighed for borgerne i forhold til det ek-
sisterende fysiske sundhedskort. Sundheds- og eldremini-
steren kan endvidere fastseette regler om, hvorledes det digi-
tale supplement til sundhedskortet skal udformes i relation
til maskinel afleesning, for eksempel ved stregkodeaflees-
ning, aflesning af QR-kode eller anden maskinel metode til
aflaesning af relevante oplysninger. Det bemerkes i den for-
bindelse, at det digitale supplement til sundhedskortet ikke
vil kunne indeholde en magnetstribe som det nuveerende fy-
siske sundhedskort.

Sundheds- og aldreministeren vil endvidere efter bestem-
melsen kunne fastsatte regler om anvendelse af et digitalt
supplement til det fysiske sundhedskort. Sundheds- og l-
dreministeren vil blandt andet kunne fastsette regler om den
praktiske anvendelse af det digitale sundhedskort, nér det
anvendes til at dokumentere retten til ydelser efter sund-
hedsloven, herunder, at det er frivilligt, om borgerne anven-
der det digitale supplement til sundhedskortet, nar det bliver
muligt at tilslutte sig det digitale supplement til sundheds-
kortet. Der vil herunder kunne fastsettes regler om eventu-
elle krav til visningen af det digitale supplement til sund-
hedskortet pa borgerens mobile enhed eller maden, som af-
leesningen af det digitale supplement til sundhedskortet fore-
tages, hvis dette vurderes ngdvendigt. | givet fald bar disse
regler s& vidt muligt svare til regler, der métte vere fastsat
herom for det fysiske sundhedskort, med mindre andet vur-
deres ngdvendigt. Der vil i den forbindelse endvidere kunne
fastsaettes regler om, at en borger kan have adgang til at vise
sit digitale supplement til sundhedskortet fra forskellige mo-
bile enheder.

Sundheds- og &ldreministeren vil efter bestemmelsen vi-
dere kunne fastsztte regler om indhold pé det digitale sup-
plement til det fysiske sundhedskort. Med indhold forstas i
den forbindelse de oplysninger, der fremgar ved visning af
det digitale supplement til sundhedskortet, eller som kan af-
leeses maskinelt af det digitale supplement til sundhedskor-
tet. Sundheds- og @&ldreministeren vil bl.a. kunne fastseette
regler om, at kortet — som det fysiske sundhedskort — skal
indeholde oplysninger som borgerens navn, adresse, person-
nummer samt sygesikringsgruppe og laege, herunder kon-
taktoplysninger om laegen. Det bemarkes, at der som ud-
gangspunkt kun kan fastsattes forskellige regler om indhold
af henholdsvis det fysiske sundhedskort og et digitalt sup-
plement hertil, hvis dette vurderes konkret ngdvendigt, lige-
som der ogsd kun kan fastsattes regler om eventuelt foto,
hvis dette vurderes relevant.

Sundheds- og eldreministeren vil efter bestemmelsen
kunne fastseette regler om udstedelse af et digitalt supple-
ment til det fysiske sundhedskort. Det bemarkes i den for-
bindelse, at sddanne regler vil blive fastsat i overensstem-
melse med de gvrige bestemmelser i § 12, hvorefter kom-
munalbestyrelsen efter stk. 1 udsteder sundhedskort og sale-
des sikrer, at betingelserne for udstedelse af et sundhedskort
er opfyldt.

Sundheds- og eldreministeren vil derudover efter bestem-
melsen kunne fastsette regler om tilslutning til det digitale
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supplement til det fysiske sundhedskort. Ministeren vil bl.a.
kunne fastseette regler om, hvor og hvordan og under hvilke
betingelser borgerne kan tilslutte sig det digitale supplement
til sundhedskortet - for eksempel at det kan hentes pa en of-
fentlig hjemmeside eller via en app-store. Der kan herunder
fastseettes regler om sarlige krav til borgere ved tilslutnin-
gen til det digitale supplement til sundhedskortet, herunder
for eksempel krav om verificering af borgernes identitet ved
NemlD, séledes, at det kan sikres, at en borger kun kan hen-
te et digitalt supplement til det eller de sundhedskort, som
borgeren er berettiget til, det vil sige sig selv og eventuelle
bgrn, som borgeren har foreeldremyndigheden over, jf. lige
nedenfor.

Sundheds- og @ldreministeren vil efter bestemmelsen des-
uden kunne fastsette regler om, at borgere, uanset om de i
gvrigt selv er tilsluttet det digitale supplement til sundheds-
kortet, kan tilslutte sig et digitalt supplement til det fysiske
sundhedskort for deres bgrn under 15 ar, som de har foreel-
dremyndigheden over. Begge foraeldremyndighedsindehave-
re vil séledes kunne vaere i besiddelse af adgang til barnets
digitale supplement til sundhedskortet via deres egen mobile
enhed, herunder i tilfeelde, hvor foreeldremyndighedsindeha-
verne for eksempel ikke deler adresse eller er skilt.

Herudover vil ministeren kunne fastsette regler om, at
borgere, der frivilligt har frameldt det fysiske sundhedskort,
har mulighed for pa ny at tilmelde sig det fysiske sundheds-
kort, hvis borgerne matte gnske dette. Det bemarkes i den
forbindelse, at borgere, der har frameldt det fysiske sund-
hedskort, jf. lige nedenfor, vil veere ngdsaget til at skulle an-
vende det digitale supplement til sundhedskortet, indtil de
modtager et nyt fysisk sundhedskort, hvis de ikke lengere
gnsker at anvende det digitale supplement til sundhedskor-
tet.

Sundheds- og Zldreministeren kan efter bestemmelsen
fastsatte regler om frivilligt fravalg af det fysiske sundheds-
kort for de borgere, der har tilsluttet sig det digitale supple-
ment til sundhedskortet. Sundheds- og aldreministeren kan
blandt andet fastsette regler om, hvorledes en sadan framel-
ding kan og skal foretages. Det bemerkes, at muligheden
for at framelde det fysiske sundhedskort alene vil kunne ske,
hvis borgeren har tilsluttet sig det digitale supplement til
sundhedskortet. Sundheds- og eldreministeren vil endvidere
kunne fastsette regler om, at den samme personkreds kan
framelde det fysiske sundhedskort for bgrn under 15 ar, som
de har foreldremyndigheden over, uafhangig af, om de i
gvrigt selv er tilmeldt det digitale supplement til sundheds-
kortet eller har frameldt det fysiske sundhedskort.

Sundheds- og @ldreministeren vil efter den foreslaede be-
stemmelse endvidere kunne fastsztte regler om inddragelse
af sundhedskort. Der vil bl.a. kunne fastseettes regler om, at
ved ophgr af en borgers ret til et sundhedskort, vil den pa-
geldende borgers eventuelle digitale supplement til sund-
hedskortet skulle blokeres, saledes det ikke lengere vil veere
muligt at fremvise pa en mobil enhed. Der vil endvidere
bl.a. kunne fastsattes regler om, at borgeren skal »slette«
det digitale supplement til sundhedskortet ved ophgr af ret-
ten til sundhedskort.

Sundheds- og @ldreministeren kan efter bestemmelsen
fastsaette regler om opkravning af gebyr for udstedelse og
fornyelse af det digitale supplement til sundhedskortet, hvis
dette vurderes ngdvendigt. Det bemarkes, at det for nuvee-
rende ikke er hensigten med lovforslaget, at der skal kunne
opkraeves gebyrer i forbindelse med det digitale supplement
til sundhedskortet, herunder i forbindelse med opdatering af
oplysninger pé det digitale supplement til sundhedskortet,
for eksempel ved flytning og adresseandring, safremt bor-
gerne anvender en offentlig selvbetjeningslgsning til at op-
datere oplysningerne. Lovforslaget er dog ikke til hinder
herfor, safremt der viser sig behov herfor. Det bemaerkes, at
borgere, der har tilsluttet sig det digitale supplement til
sundhedskortet, men som ikke har frameldt det fysiske
sundhedskort, fortsat vil veere omfattet af de geldende reg-
ler om gebyrer for udstedelse og fornyelse af det fysiske
sundhedskort. Hvis det besluttes at fastseette gebyr i forbin-
delse med det digitale supplement til sundhedskortet, vil en
sadan gebyrordning felge de almindelige principper i Fi-
nansministeriets Budgetvejledning.

Det bemerkes, at sundheds- og aldreministeren kan vel-
ge at udmgnte elementerne i bemyndigelsesbestemmelsen
delvis, for eksempel i takt med den relevante tekniske eller
administrative udvikling for det digitale supplement til
sundhedskortet. Regler om frivillig framelding af det fysiske
sundhedskort vil dog ikke kunne udmgntes for, at regler om
det digitale supplement til sundhedskortet er udmgntet.

Tilnr. 3

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 6, 1. pkt., kan sundheds-
og @ldreministeren fastseatte naermere regler for autoriserede
sundhedspersoners adgang til at indhente oplysninger i elek-
troniske systemer om helbredsforhold og andre fortrolige
oplysninger om en patient, der aktuelt er i behandling, og
om andre patienter med henblik pa at stette sundhedsperso-
nen i at treeffe sundhedsfaglige beslutninger som led i patie-
ntbehandling. Sundheds- og @ldreministeren kan endvidere
fastsaette nermere regler om de pageldende autoriserede
sundhedspersoners mulighed for at anvende teknisk bistand
i forbindelse med indhentning af de oplysninger, der er
nevnt i 1. pkt., jf. sundhedslovens § 42 a, stk. 6, 2. pkt.

Det fremgar af bemarkningerne til sundhedslovens § 42 a,
stk. 6, 1. pkt., at bestemmelsen ikke vil kunne anvendes til at
fastsaette regler om, at genetiske oplysninger om andre pa-
tienter end den patient, der er i aktuel behandling, og som
opbevares i Nationalt Genom Center, skal kunne indhentes
til brug for beslutningsstatte, jf. Folketingstidende 2018-19,
L 127 som fremsat, side 40.

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 42 a, stk. 6, 1. pkt.,
foretages en andring, hvor satningen, »Det geelder ogsa ge-
netiske oplysninger, der opbevares af Nationalt Genom Cen-
ter«, indsattes som nyt punktum med henblik pa, at§ 42 a,
stk. 6, 1. pkt., vil kunne anvendes til at fastsette regler om,
at genetiske oplysninger om andre patienter end den patient,
der er i aktuel behandling, og som opbevares i Nationalt Ge-
nom Center, skal kunne indhentes til brug for beslutnings-
Statte.
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8 42 a, stk. 6, 1. pkt., vil ifglge bemarkningerne til be-
stemmelsen blive anvendt til at fastseette begreensninger i
forhold til, hvilke autoriserede sundhedspersoner der kan fa
adgang til de elektroniske systemer, hvordan de kan fa ad-
gang, hvilke kategorier af oplysninger, hvilke dele af de
elektroniske systemer, der kan gives adgang til, samt betin-
gelserne herfor. Der henvises til Folketingstidende 2018-19,
L 127 som fremsat, side 40. Med den foreslaede andring vil
der kunne fastsaettes naermere regler om autoriserede sund-
hedspersoners adgang til at indhente genetiske oplysninger,
der opbevares i Nationalt Genom Center, herunder begraens-
ninger i forhold til, hvilke autoriserede sundhedspersoner
der kan fa adgang til de elektroniske systemer, hvordan de
kan fa adgang, hvilke kategorier af oplysninger, hvilke dele
af de elektroniske systemer, der kan gives adgang til, samt
betingelserne herfor.

Det er hensigten at udmgnte bemyndigelseshestemmelsen
i §42 a, stk. 6, 2. pkt. til at fastsatte regler, der giver mulig-
hed for, at de pagealdende autoriserede sundhedspersoner
kan anvende teknisk bistand i forbindelse med indhentning
af oplysningerne. Der henvises til Folketingstidende
2018-19, L 127 som fremsat, side 40. Med den foreslaede
@ndring vil der kunne fastsattes regler, der giver mulighed
for, at de pagealdende autoriserede sundhedspersoner kan
anvende teknisk bistand i forbindelse med indhentning af
genetiske oplysninger, der opbevares i Nationalt Genom
Center.

Bemyndigelsesbestemmelserne vil blive udmgntet inden
for databeskyttelsesforordningens rammer, og Datatilsynets
udtalelse vil blive indhentet i den forbindelse, jf. databeskyt-
telseslovens § 28, jf. Folketingstidende 2018-19, L 127 som
fremsat, side 40.

Den foresldede @ndring af bemyndigelseshestemmelsen
andrer ikke ved den mulighed, der er efter den sékaldte
veerdispringsregel i sundhedslovens § 42 a, stk. 2, hvorefter
sundhedspersoner, ved opslag i elektroniske systemer, kan
indhente oplysninger om en patients helbredsforhold og an-
dre fortrolige oplysninger, hvis indhentningen er ngdvendig
til berettiget varetagelse af en dbenbar almen interesse eller
af vaesentlige hensyn til patienten, herunder en patient, der
ikke kan varetage sine interesser, sundhedspersonen eller
andre.

Med forslaget &ndres der ikke pa det gvrige indhold i § 42
a, stk. 6. Bemyndigelsesbestemmelsen indebarer saledes
fortsat, at sundheds- og eldreministeren kan fastseette neer-
mere regler for autoriserede sundhedspersoners adgang til at
indhente oplysninger til brug for beslutningsstatte. Det er li-
geledes fortsat forudsat, at anvendelse af oplysninger fra pa-
tientjournaler og administrative registre om andre patienter
end den, som er i aktuel behandling, kun vil kunne ske i
pseudonymiseret form.

Sundhedslovens 8§ 42 a, 42 b og 42 c, omhandler indhent-
ning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. i forbindelse
med behandling af patienter. Efter sundhedslovens § 42 a,
stk. 5, kan patienten frabede sig indhentning efter stk. 1 og
4. Det betyder, at patienten ikke kan frabede sig indhentning
efter stk. 2 og 6.

En beslutning i Vevsanvendelsesregisteret efter sund-
hedslovens § 29, stk. 1, 2. pkt., hvorefter en patient kan be-
slutte, at genetiske oplysninger, som er udledt af biologisk
materiale i forbindelse med behandling, og som opbevares
af Nationalt Genom Center, kun ma anvendes til behandling
af den pageldende og til formal, der har en umiddelbar til-
knytning hertil, medfarer saledes ikke, at en patient kan fra-
bede sig indhentning efter sundhedslovens § 42 a, stk. 2 og
6.

Det betyder, at selvom genetiske oplysninger, der opbeva-
res af Nationalt Genom Center, med forslaget ogsa bliver
omfattet af bemyndigelsesbestemmelsen i sundhedslovens §
42 a, stk. 6, vil en registrering efter sundhedslovens § 29,
stk. 1. 2. pkt., ikke medfgre, at patienten har frabedt sig, at
genetiske oplysninger, der opbevares af Nationalt Genom
Center, indhentes til brug for beslutningsstette i forbindelse
med konkret patientbehandling.

Det er ikke hensigten med forslaget at udvide formalsbe-
greensningen i sundhedslovens § 223 b. Genetiske oplysnin-
ger og oplysninger om helbredsmassige forhold, der tilgar
Nationalt Genom Center, ma saledes fortsat kun behandles,
herunder videregives, til de formal, der falger af bestemmel-
sen. Eftersom formalet med beslutningsstette er patientbe-
handling, og behandlingen af oplysningerne i den Kliniske
del af den feelles landsdaekkende informationsinfrastruktur
vil skulle foretages af en person inden for sundhedsvasenet,
der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, vurderer
Sundheds- og Aldreministeriet, at forslaget er inden for
rammerne af formalsbegrensningen i sundhedslovens § 223
b, der regulerer Nationalt Genom Centers formal med be-
handling af oplysninger.

Til nr. 4

Det fglger af sundhedslovens § 157 a, stk. 11, 1. pkt., at
sundheds- og &ldreministeren fastsetter nermere regler om
Statens Serum Instituts adgang til oplysninger i Det Danske
Vaccinationsregister med henblik pé at udsende pamindelser
om vaccination med vacciner, der indgar i det danske bgrne-
vaccinationsprogram, eller som tilbydes et barn ved indivi-
duelt behov. Det fglger endvidere af § 157 a, stk. 11, 2. pkt.,
at ministeren fastsetter regler om Statens Serum Instituts
udsendelse af pAmindelser om disse vaccinationer.

Det folger af bemarkningerne til § 157 a, stk. 11, jf. Fol-
ketingstidende 2013-14, A, L 101 som fremsat, s. 4 at der i
medfar af bemyndigelsen bl.a. fastseettes regler om, at Sta-
tens Serum Institut sender pdmindelser om manglende vac-
cination med vacciner, der indgar i det danske bgrnevacci-
nationsprogram, til foreeldremyndighedsindehaveren og pa-
mindelser om manglende hepatitis B vaccination til barnets
mor og praktiserende lage.

Der er i medfar af bemyndigelsesbestemmelsen i § 157 a,
stk. 11, fastsat regler i bekendtggrelse nr. 1040 af 10. okto-
ber 2019 om udsendelse af padmindelser med henblik pa at
forbedre tilslutningen til bgrnevaccinationsprogrammet m.v.
Det folger af bekendtggrelsens § 6, stk. 1, at Statens Serum
Institut udsender pamindelser efter fadslen om anbefalet
vaccination mod hepatitis B vedrgrende bgrn, der er fadt af
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mgdre med kronisk hepatitis B infektion. Det fglger endvi-
dere af bestemmelsens stk. 2, at pamindelserne om vaccina-
tion mod hepatitis B sendes til barnets mor og barnets prak-
tiserende laege. Det fglger af samme bestemmelse, at hvis
moren ikke har foreeldremyndighed over barnet, sendes pa-
mindelserne til den eller dem, der har foreeldremyndighed
over barnet, eller barnets veerge og til barnets alment prakti-
serende laege.

Det foreslas, at der i § 157 a, stk. 11, 2. pkt., &@ndres »des-
uden« til »endvidere«, hvorefter ministeren endvidere fast-
saetter regler om Statens Serum Instituts udsendelse af pa-
mindelser.

Der er alene tale om en sproglig @&ndring af lovteksten,
som har til formal at give mulighed for i bemerkningerne at
angive narmere retningslinjer for sundheds- og aldremini-
sterens fastsettelse af regler om Staten Serum Instituts ud-
sendelse af pdmindelser.

Sundheds- og aldreministeren vil efter bestemmelsen i §
157 a, stk. 11, 2. pkt., kunne fastsatte regler om, at pamin-
delser om vaccination med vacciner, der indgar i det danske
bgrnevaccinationsprogram — udover at blive sendt til den el-
ler dem, der har foreeldremyndighed over barnet — sendes til
barnets varge i tilfelde, hvor der ikke er en foraeldremyn-
dighedsindehaver.

Sundheds- og &ldreministeren vil endvidere efter bestem-
melsen kunne fastsette regler om, at pamindelser om vacci-
nation med vacciner, som tilbydes et barn efter individuelt
behov, sendes til den eller dem, der har foreeldremyndighed
for barnet, eller til barnets veerge og til barnets praktiserende
lzege. Det betyder, at i tilfelde, hvor en mor med kronisk he-
patitis B infektion ikke har foreeldremyndighed over barnet,
vil pamindelser om vaccination mod kronisk hepatitis B
fremadrettet med hjemmel i sundhedslovens § 157 g, stk. 11,
2. pkt., blive sendt til den eller dem, der har foreeldremyn-
dighed over barnet, eller barnets varge.

Det betyder endvidere, at der i medfer af bestemmelsen
vil blive fastsat regler om, at i tilfeelde, hvor en mor med
kronisk hepatitis B infektion har delt foreeldremyndighed
over barnet, vil pamindelser om vaccination mod kronisk
hepatitis B ogsa blive sendt til den anden foraeldremyndig-
hedsindehaver.

Hermed sidestilles udsendelsen af pamindelser om vacci-
nationer, der gives til barn efter individuelt behov, med pa-
mindelser, der udsendes efter bgrnevaccinationsprogram-
met. Det bemerkes i den forbindelse, at det falger af forel-
dreansvarslovens § 2, stk. 1, at foreeldremyndighedens inde-
haver skal drage omsorg for barnet og kan treffe afgarelse
om dets personlige forhold ud fra barnets interesse og be-
hov. Foreeldreansvarslovens § 3, 1. pkt., fastsatter endvide-
re, at veesentlige beslutninger vedrgrende barnets forhold
kreever enighed mellem forzldrene.

Ligestillingsloven indeholder desuden et forbud mod di-
rekte og indirekte forskelsbehandling pa grund af ken, jf. li-
gestillingslovens § 2, og en generel forpligtelse for offentli-
ge myndigheder til at fremme ligestilling pa deres omrader
ved at arbejde for ligestilling og indarbejde ligestilling i al

planleegning og forvaltning, jf. ligestillingslovens § 4. Of-
fentlige myndigheder skal som udgangspunkt sikre, at deres
kommunikation ikke udsztter den ene foreeldremyndigheds-
indehaver for forskelshehandling pa baggrund af ken. Lige-
behandlingsnzvnet har i flere tilfeelde behandlet klager over
forskelsbehandling fra en foraeldremyndighedsindehaver,
som ikke modtog digital post om et felles barn, og har i vis-
se tilfeelde konkluderet, at en offentlig myndigheds praksis
har veeret en overtraedelse af ligestillingslovens § 2.

Det bemarkes, at sundheds- og @ldreministerens efter
lovforslaget endvidere — hvis der matte opsté behov herfor —
vil kunne fastsette regler om udsendelse af pdmindelser om
vaccination med vacciner, som tilbydes et barn efter indivi-
duelt behov, i andre tilfeelde end pamindelse om vaccinatio-
ner mod hepatitis B infektion.

Seerligt i forhold til forslaget om, at det med den foreslae-
de endring af bemyndigelsesbestemmelsen i § 157 a, stk.
11, i bemarkningerne preeciseres, at der vil blive fastsat reg-
ler om, at pamindelse om vaccination om hepatitis B infek-
tion, skal sendes til begge foreldremyndighedsindehavere
eller barnets veerge, samt barnets leege bemarkes det, at Sta-
tens Serum Institut med forslaget vil behandle, herunder vi-
deregive fglsomme helbredsoplysninger om moren, idet det
af vaccinationspamindelsen vil kunne udledes, at moren har
en kronisk hepatitis B-infektion. | den forbindelse bemaerkes
det endvidere, at barnets leege har tavshedspligt, jf. sund-
hedslovens § 40, stk. 1.

Sundheds- og ZAldreministeriet finder det imidlertid afge-
rende at sikre, at begge foreldremyndighedsindehavere kan
drage omsorg for barnet og medvirke til at sikre, at barnet
far de anbefalede vaccinationer, lige som det er vigtigt at
sikre ligestilling af foreldremyndighedsindehaverne, og
begge foreldremyndighedsindehavere bgr derfor modtage
pamindelser om anbefalede vaccinationer.

For sé vidt angar forslagets forhold til databeskyttelsesfor-
ordningen regler henvises til lovforslagets almindelige be-
merkninger, jf. afsnit 3.2.

Tilnr. 5

Det fglger af sundhedslovens § 222, stk. 1, 3. pkt., at Sta-
tens Serum Institut sikrer forsyningen af vacciner, herunder
vacciner til bgrnevaccinationsprogrammet, og beredskabs-
produkter gennem fremstilling eller fremskaffelse.

Det foreslas, at »fremstilling eller« udgar i § 222, stk. 1, 3.
pkt.

Forslaget indebeerer, at Statens Serum Instituts forsynings-
pligt af vacciner og beredskabsprodukter fremover alene
skal ske ved fremskaffelse.

Det betyder, at Statens Serum Instituts forsyningspligt af
vacciner og beredskabsprodukter ikke leengere kan ske ved
egenproduktion. Denne indskraenkning af Statens Serum In-
stituts forsyningspligt sker i lyset af instituttets frasalg af
vaccineproduktion m.v.

Med forslaget andres der ikke pa Statens Serum Instituts
vaccineforskning, der fortsat falger efter sundhedslovens §
222, stk. 1, 5. pkt., hvoraf det fremgar, at instituttet driver
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videnskabelig forskning og yder radgivning og bistand pa
omrader, der vedrgrer instituttets opgaver.

Tilnr. 6

Det folger af sundhedslovens § 222, stk. 1, 4. pkt., at Sta-
tens Serum Institut indgér i det operationelle beredskab mod
smitsomme sygdomme og biologisk terrorisme.

Det foreslas, at det i sundhedslovens § 222, stk. 1, 4. pkt.,
tilfgjes, at instituttet herudover indgér i beredskabet pa det
veterinaere omrade.

Opgaven omfatter dels forskningsbaseret radgivning
(myndighedsbetjening) pa det veterinere omrade, dels et
forskningsbaseret diagnostisk beredskab ved mistanke om
eller udbrud af smitsomme sygdomme. Opgaven fglger af,
at Miljg- og Fedevareministeriet gennem Fgdevarestyrelsen
i 2017 valgte at konkurrenceudsette rammeaftalen for forsk-
ningsbaseret myndighedsbetjening pa det veterinere omra-
de, der hidtil var varetaget af DTU. Konkurrenceudseettelsen
blev vundet af et konsortium bestdende af Kgbenhavns Uni-
versitet og Statens Serum Institut med fuld overtagelse af
opgaven den 1. januar 2020.

Forslaget indebeerer, at instituttet skal varetage diagnostik
pa omradet og i samarbejde med Kgbenhavns Universitet
foretage forskning og rddgivning mv., inden for rammerne
af sundhedslovens § 222, stk. 1, pkt. 5. Det fremgar af denne
bestemmelse, at instituttet driver videnskabelig forskning og
yder radgivning og bistand pa omrader, der vedrarer institut-
tets opgaver.

Tilnr. 7

Det folger af sundhedsloven § 222, stk. 1, 5. pkt., at Sta-
tens Serum Institut driver videnskabelig forskning og yder
radgivning og bistand pa omrader, der vedrgrer instituttets
opgaver. Det fremgar af bemarkningerne til bestemmelsen
bl.a., at instituttet udfgrer forsknings- og udviklingsopgaver
pa et internationalt hgjt niveau, da dette er en forudsatning
for at kunne lgse instituttets opgaver, jf. Folketingstidende
2004-2005, A, L 74 som fremsat, spalte 3198.

Det foreslas, at der i sundhedslovens § 222, stk. 1, 5. pkt.,
foretages en sproglig precisering, hvor »der« andres til
»some, med henblik pa i bemarkningerne at pracisere, at
Statens Serum Institut i forbindelse med instituttets viden-
skabelige forskning ogsa foretager epidemilogisk forskning i
neer tilknytning til instituttets opgaver.

Statens Serum Instituts epidemiologiske forskningsaktivi-
teter inkluderer forskning i folkesundhed, vacciner og vacci-
neprogrammer og epidemiologisk grundforskning (dvs.
forskning i sygdoms- og helbredsproblemers forekomst, ar-
sager og konsekvenser).

Med forslaget tydeliggares det sdledes, at Statens Serum
Institut udferer forskning, der understgtter instituttets myn-
dighedsopgaver med henblik pa styrkelse af overvagning,
diagnostik, behandling og forebyggelse af infektioner og
smitsomme sygdomme, og at forskningsaktiviteterne inklu-
derer forskning i folkesundhed, vacciner og vaccinepro-
grammer, og epidemiologisk grundforskning.

Det bemerkes, at det er en forudseetning for, at Statens
Serum Institut i overensstemmelse med bestemmelsens ord-
lyd kan foretage epidemiologisk forskning, at dette sker i teet
tilknytning til instituttets opgaver.

Til§2

Tilnr.10g 2

Efter den geeldende bestemmelse i apotekerlovens § 11,
stk. 5, 1. pkt., kan sundheds- og @&ldreministeren fastsette
regler om, at Sundhedsdatastyrelsen til personer, der er ansat
i det offentlige sundhedsveesen, personer, der praktiserer ef-
ter overenskomst pa sundhedsomradet, forskere, der er ansat
pa et universitet, eller forskere, der er ansat i en patientfor-
ening, kan videregive oplysninger fra Lagemiddelstatistik-
registeret om ordination af legemidler, herunder oplys-
ninger, der identificerer receptudstederen ved CPR-nummer,
ydernummer eller lignende, og oplysninger, der identificerer
patienten ved CPR-nummer, til brug for statistiske eller vi-
denskabelige undersggelser af veesentlig samfundsmaessig
betydning, nar videregivelsen er ngdvendig for udferelsen af
undersggelserne.

Ifalge den geeldende bestemmelse i apotekerlovens § 11,
stk. 5, 2. pkt., kan Sundhedsdatastyrelsen efter samme reg-
ler, som er fastsat i medfer af 1. pkt., videregive de oplys-
ninger fra Leegemiddelstatistikregisteret, som fremgar af 1.
pkt., til forskere, der er ansat ved Det Nationale Forsknings-
og Analysecenter for Velferd, Danmarks Statistik og Det
Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg, til brug for
statistiske eller videnskabelige undersggelser af vasentlig
samfundsmaessig betydning, nar videregivelsen er ngdven-
dig af hensyn til udfarelsen af undersggelserne. Sundheds-
ministeren kan efter bestemmelsens 3. pkt. fastsatte naerme-
re regler herom.

Efter den geeldende bestemmelse i apotekerlovens § 11,
stk. 6, kan sundheds- og eldreministeren fastsatte regler
om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
om receptudsteders ordination af lsegemidler, herunder op-
lysninger, der identificerer receptudstederen ved CPR-num-
mer, ydernummer eller lignende, dog undtaget oplysninger,
der identificerer patienter, til brug for statistiske eller viden-
skabelig undersggelser af veesentlig samfundsmaessig betyd-
ning, nar videregivelsen er ngdvendig for udferelsen af un-
dersggelserne.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 1, at »til personer, der
er ansat i det offentlige sundhedsvasen, personer, der prakti-
serer efter overenskomst pa sundhedsomrédet, forskere, der
er ansat pa et universitet, eller forskere, der er ansat i en pa-
tientforening,« udgar af apotekerlovens § 11, stk. 5, 1. pkt.,
0g at 2. og 3. pkt. ophaves.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 2, at ophave apoteker-
lovens § 11, stk. 6. £ndringen er en konsekvens af den fore-
sléede a&ndring af § 11, stk. 5, som falger af lovforslagets §
2, nr. 1. £ndringen medfarer desuden, at stk. 7 og 8 herefter
bliver stk. 6 og 7.

Med de foreslaede andringer af apotekerlovens § 11, stk.
5, vil begransningen i den personkreds, hvortil der kan vi-
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deregives oplysninger om ordination af leegemidler fra Lee-
gemiddelstatistikregisteret, som identificerer patienten ved
CPR-nummer, blive ophzvet. Det vil betyde, at adgangen til
patienthenfagrbare oplysninger om ordination af leegemidler
fra Leegemiddelstatistikregisteret ikke lengere vil veere for-
beholdt en neermere defineret personkreds.

Med den foresldede andring er der ikke tilteenkt a&ndrin-
ger af den nuvearende formalsbegraensning vedragrende vide-
regivelse af patienthenfagrbare oplysninger fra Leegemiddel-
statistikregisteret. Videregivelse af oplysninger fra Lage-
middelstatistikregisteret, der identificerer patienten ved
CPR-nummer, vil derfor fortsat kun kunne videregives til
brug for statistiske eller videnskabelige undersggelser af vee-
sentlig samfundsmaessig betydning, nar videregivelsen er
ngdvendig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne.

Med den foreslaede @ndring af apotekerlovens § 11, stk. 5
og den foreslaede opheevelse af stk. 6, vil sundheds- og -
dreministeren blive bemyndiget til at fastsette regler om
Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af patienthenfgrbare
oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret til brug for
forskning og statistik af veesentlig samfundsmassig betyd-
ning, nar videregivelsen er ngdvendig af hensyn til udfarel-
sen af undersggelserne, ligesom det efter de nuverende reg-
ler er tilfeeldet for oplysninger fra Laeegemiddelstatistikregi-
steret, der kan henfgres til receptudstederen.

Sundheds- og aldreministeren vil pd baggrund af de fore-
sldede andringer séledes bade kunne fastsatte regler om
Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger fra Lee-
gemiddelstatistikregisteret, der identificerer receptud-
stederen ved CPR-nummer, ydernummer eller lignende, og
oplysninger, der identificerer patienten ved CPR-nummer,
til brug for statistiske eller videnskabelige undersggelser af
vaesentlig samfundsmaessig betydning, nér videregivelsen er
ngdvendig for udfarelsen af undersggelserne.

Som konsekvens af de foreslaede andringer af den gel-
dende § 11, stk. 5, foreslas det med lovforslagets § 2, nr. 2,
at ophaeve bestemmelsen i den geldende § 11, stk. 6, idet
bestemmelsen ikke leengere vil have et selvsteendigt indhold.

Det er hensigten at udmgnte de foreslaede ndringer i be-
myndigelsesbestemmelsen i apotekerlovens § 11, stk. 5, ved
at foretage andringer af den geeldende bekendtgerelse nr.
900 af 29. juni 2017, som vil give Sundhedsdatastyrelsen
adgang til at videregive oplysninger om ordination af leege-
midler, der identificerer patienten ved CPR-nummer eller
andre patienthenfgrbare oplysninger til brug for statistiske
eller videnskabelige undersggelser af veesentlig samfunds-

maessig betydning, nar videregivelsen er ngdvendig og op-
lysningerne er relevante for udfgrelsen af undersggelserne.

Det er Sundhedsdatastyrelsen, der er dataansvarlig for Lee-
gemiddelstatistikregisteret. Hvis en forskningsakter gnsker
adgang til patienthenfgrbare data fra Leegemiddelstatistikre-
gisteret, vil forskeren skulle ansgge Sundhedsdatastyrelsen
herom. Sundhedsdatastyrelsen vil derefter vurdere, om det
pagaldende forskningsprojektet er af vasentlig samfunds-
maessig betydning, om behandlingen af de gnskede data er
ngdvendig for at gennemfare forskningsprojektet, og om de
gnskede data star i et rimeligt forhold til projektets formal.

Til§3

Det foreslas i stk. 1, at lovforslagets dele om videregivelse
af oplysninger fra Legemiddelstatistikregisteret og Natio-
nalt Genom Center traeder i kraft den 1. januar 2021.

For sa vidt angar lovforslagets dele om digitalt supple-
ment til sundhedskortet, forbedret tilslutning til bgrnevacci-
nationsprogrammet og Statens Serum Instituts formélspara-
graf foreslas det i stk. 2, at loven traeder i kraft den 1. juli
2021.

Til§4

Det fglger af sundhedslovens § 278, stk. 1, at sundhedslo-
ven ikke gelder for Faergerne og Grgnland. Det fglgere end-
videre af sundhedslovens § 278, stk. 2, at sundhedslovens §§
5 og 6, kapitel 4-9, 88 61-63, kapitel 36-38, kapitel 61, kapi-
tel 66-68, og 8§ 247-250, 254, 259, 266-268, § 271, stk. 1,
nr. 1-3, og stk. 2 og 3, og 88§ 272-274 og 276 ved kongelig
anordning kan settes helt eller delvis i kraft for Fergerne
med de &ndringer, som de faergske forhold tilsiger. Det fal-
ger herudover af § 278, stk. 3, at sundhedslovens kapitel 12
og kapitel 54-57 ved kongelig anordning kan seettes i kraft
for Feergerne og Grgnland med de endringer, som de fergs-
ke og grenlandske forhold tilsiger.

Det foreslas med § 4, at lovens § 1, nr. 3 og 5-7, ved kon-
gelig anordning helt eller delvist kan sattes i kraft for Faerg-
erne med de andringer, som de faergske forhold tilsiger.

Det falger af apotekerlovens § 80, at loven ikke galder for
Feergerne og Grgnland, men ved kongelig anordning kan
settes i kraft for Grgnland med de endringer, som de grgn-
landske forhold tilsiger.

Det foreslas med § 4, stk. 3, at lovens § 2 ved kongelig
anordning kan settes i kraft for Grgnland med de @ndringer,
som de grgnlandske forhold tilsiger.



Bilag

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§12.---

Stk.1. Kommunalbestyrelsen udsteder sundheds-
kort som bevis til personer, der har ret til ydelser
efter loven, jf. § 7, stk. 1. Kortet gaelder som do-
kumentation for retten til ydelser efter loven.

Stk. 2-6. - - -

Stk. 7. Sundheds- og @ldreministeren fastsaetter
nermere regler om udformning, anvendelse, ind-
hold, udstedelse og inddragelse af sundhedskort
efter stk. 1 og om opkraevning af gebyr for udste-
delse og fornyelse deraf.

8 42 a, stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsatte
nermere regler for autoriserede sundhedsperso-
ners adgang til at indhente oplysninger i elektroni-
ske systemer om helbredsforhold og andre fortro-
lige oplysninger om en patient, der aktuelt er i be-
handling, og om andre patienter med henblik pa at
statte sundhedspersonen i at treffe sundhedsfagli-
ge beslutninger som led i patientbehandling.
Sundhedsministeren kan endvidere fastsette neer-
mere regler om de pagaldende autoriserede sund-
hedspersoners mulighed for at anvende teknisk bi-
stand i forbindelse med indhentning af de oplys-
ninger, der er navnt i 1. pkt.

§157a.---

Stk. 1-10. - - -

Stk. 11. Sundheds- og @ldreministeren fastsaetter
nermere regler om Statens Serum Instituts adgang
efter stk. 6 til oplysninger i registeret med henblik
pa at udsende pamindelser om vaccination med
vacciner, der indgar i det danske bgrnevaccinati-
onsprogram, eller som tilbydes et barn ved indivi-
duelt behov. Ministeren fastseetter desuden regler
om Statens Serum Instituts udsendelse af pamin-
delser.

Stk. 12. - - -

Lovforslaget
§1

| sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 903 af
26. august 2019, som &ndret senest ved 8 1 i lov
nr. 1053 af 30. juni 2020, foretages fglgende &n-
dringer:

1. 1812, stk. 1, 2. pkt., indseettes efter »kortet«: »,
som kan veere fysisk eller digitalt,«.

2. 1812, stk. 7, indseettes efter »udstedelse «: »,
tilslutning, framelding«.

3. 1842 a, stk. 6, indseettes efter 1. pkt. som nyt
punktum: »Det galder ogsa genetiske oplysninger,
der opbevares af Nationalt Genom Center.«.

4.18 157 a, stk. 11, 2. pkt., &ndres »desuden« til:
»endvidere«.
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8 222. Stk. 1. Statens Serum Institut er et institut
under sundheds- og eldreministeren, hvis formal
er at forebygge og bekempe smitsomme sygdom-
me, medfgdte lidelser og biologiske trusler. Sta-
tens Serum Institut er landets centrallaboratorium,
for sa vidt angar diagnostiske analyser, herunder
referencefunktioner. Instituttet sikrer forsyning af
vacciner, herunder vacciner til bgrnevaccinations-
programmet, og beredskabsprodukter gennem
fremstilling eller fremskaffelse. Instituttet indgar i
det operationelle beredskab mod smitsomme syg-
domme og biologisk terrorisme. Instituttet driver
videnskabelig forskning og yder radgivning og bi-
stand pd omrader, der vedrgrer instituttets opga-
ver.

§11. ---

Stk. 1-4. ---

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om, at Sundhedsdatastyrelsen til personer, der er
ansat i det offentlige sundhedsvasen, personer,
der praktiserer efter overenskomst pa sundheds-
omradet, forskere, der er ansat pa et universitet,
eller forskere, der er ansat i en patientforening,
kan videregive oplysninger fra Laegemiddelstati-
stikregisteret om ordination af leegemidler, herun-
der oplysninger, der identificerer receptudstederen
ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og oplys-
ninger, der identificerer patienten ved cpr-num-
mer, til brug for statistiske eller videnskabelige
undersggelser af veesentlig samfundsmaessig be-
tydning, nar videregivelsen er ngdvendig for udfe-
relsen af undersggelserne. Sundhedsdatastyrelsen
kan efter samme regler, som er fastsat i medfer af
1. pkt., videregive de oplysninger fra Laegemid-
delstatistikregisteret, som fremgar af 1. pkt., til
forskere, der er ansat ved Det Nationale Forsk-
nings- og Analysecenter for Velferd, Danmarks
Statistik og Det Nationale Forskningscenter for
Arbejdsmiljg, til brug for statistiske eller viden-
skabelige undersggelser af vaesentlig samfunds-

6. 18222, stk. 1, 3. pkt., udgar »fremstilling el-
ler.

7.18 222, stk. 1, 4. pkt., indseettes efter »terroris-
me»: »0g beredskabet pa det veterinaere omradex.

8. 18222, stk. 1, 5. pkt., &ndres »der« til: »som«

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgg-
relse nr. 801 af 12. juni 2018, som &ndret ved § 3
i lov nr. 1554 af 18. december 2018 og 8 2 i lov
nr. 1555 af 18. december 2018, foretages falgende
endringer:

1. 1811, stk. 5, udgar i 1. pkt. »til personer, der er
ansat i det offentlige sundhedsvasen, personer,
der praktiserer efter overenskomst pa sundheds-
omradet, forskere, der er ansat pa et universitet,
eller forskere, der er ansat i en patientforening,«,
0g 2. 0og 3. pkt. ophaves.
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maessig betydning, nar videregivelsen er ngdven-
dig af hensyn til udfgrelsen af undersggelserne.
Sundhedsministeren kan fastsette naermere regler
herom.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive op-
lysninger om receptudsteders ordination af laege-
midler, herunder oplysninger, der identificerer re-
ceptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer
el.lign., dog undtaget oplysninger, der identifice-
rer patienter, til brug for statistiske eller videnska-
belig undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig
betydning, nar videregivelsen er ngdvendig for
udferelsen af undersggelserne.

Stk. 7-8. ---

2. 8 11, stk. 6, ophaeves.

Stk. 7 og 8 bliver herefter stk. 6 og 7.



