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Politiske ambitioner om et stadigt mere dataintensivt
sundhedsvaesen aktualiserer behovet for bedre at forsta
det retlige landskab, som regulerer brugen af sundheds-
data til andre formal end patientbehandling. Denne arti-
kel fokuserer pa reguleringsmaessige udfordringer for
brug af data til kvalitetsudviklingsformal. Gennem analy-
se af fire cases identificerer vi et lovgivningsmaessigt
menster af gradvise regelandringer og delvise legalise-
ringer, og vi argumenterer for, at dette monster har bi-
draget til at skabe et meget komplekst grundlag for brug
af data til kvalitetsudvikling i sundhedsvaesnet med risiko
for retsusikkerhed for alle involverede aktorer. | forlaen-
gelse af denne analyse diskuteres problematikker, som
bor adresseres i det fremadrettede lovgivningsarbejde.

1. Introduktion

Sundhedsdata er kommet til at spille en stadigt sterre rol-
le i den méade, vi seger at planleegge, styre, vurdere og
udvikle leveringen af sundhedsydelser pa. Ambitioner
om at udnytte sundhedsdata til stadigt flere formal afspej-
les blandt andet i regeringsudspil,2 de senere ars overens-
komstaftaler for praktiserende leeger og specialleeger® og
etableringen af nye institutioner sasom Sundhedsdatasty-
relsen* og Nationalt Genom Center.5 Sidelobende med
denne udvikling er der opstaet diskussion om det retlige
grundlag for indsamling og brug af sundhedsdata; ikke
mindst foranlediget af den offentlige debat, som udspille-

1. Denne artikel er baseret pa forskning udfert som en del af projek-
tet POLICYAID, som er finansieret af The European Research
Council (ERC) under den Europeiske Unions Horizon 2020
forsknings- og innovationsprogram (grant agreement number
682110). Forfatterne takker professor Klaus Hoyer for veerdifulde
kommentarer til manuskriptet.

2. Regeringen, Sammenhaengsreform: Borgeren forst — en mere
sammenhaengende offentlig sektor, april 2017; Sundheds- og Zl-
dreministeriet, afrapportering — udvalget om det neere og sam-
menheangende sundhedsveesen, juni 2017, Sundheds- og Zldre-
ministeriet, Bedre sundhed gennem moderne og sikker brug af
data, februar 2017.

3. Overenskomst om almen praksis (03-06-1991 senest aendret ved
aftale af 14-09-2017).

4. Sundhedsdatastyrelsen er etableret ved lov nr. 738 af 8. juni 2018.

5. Se pkt. 22 i lovforslag nr. L 146 fremsat 9. februar af sundheds-
ministeren.
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de sig omkring sagen om Dansk Almen Medicinsk Data-
base (DAMD) i efteraret 2014. Indsamling af sundhedsda-
ta fra alment praktiserende laegers journalsystemer til
denne database endte med at blive sat i bero efter godt
syv ars funktion med henvisning til manglende hjemmel
for databehandlingen. DAMD-sagen har sammen med
andre sager tegnet et billede af en sektor, som har vanske-
ligt ved at navigere i det databeskyttelsesretlige landskab;
en udfordring, som yderligere aktualiseres med imple-
menteringen af EU’s databeskyttelsesforordning.¢ Sund-
heds- og Zldreministeriet har da ogsa netop (juni 2018)
udsendt et sundhedsdataudspil, som blandt andet bebu-
der kommende loveendringer som en del af Regeringens
planlagte sundhedsreform i efteraret 2018.7

Formalet med denne artikel er at undersoge, hvad ud-
fordringerne vedrerende indsamling og brug af sund-
hedsdata bunder i retligt set, og pege pa forhold, der
fremadrettet bor adresseres i det lovgivningsmeessige ar-
bejde. Vi fokuserer pa anvendelse af sundhedsdata til
kvalitetsudviklingsformal, da dette er en udbredt praksis,
som har vist sig at give anledning til seerlige regulerings-
meessige problemstillinger. Kvalitetsudvikling henviser
her til »aktiviteter og metoder, som har til formal systema-
tisk og malrettet at forbedre kvaliteten af sundhedsvaese-
nets ydelser«.8 En del af de problemstillinger, som skitse-
res pa dette specifikke omrade, kan imidlertid have bre-
dere relevans for regulering af brugen af sundhedsdata.
Det vender vi tilbage til i den afsluttende diskussionen i
afsnit 4. Sundhedsdata henviser i denne artikel til person-
identificerbar information vedrerende personers hel-
bredsmeessige tilstand, der registreres som led i den dag-
lige pleje og behandling af patienter.” Dermed afgreenser

6. Europaparlamentets 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 sadan-
ne oplysninger og om opheevelse af direktiv 95/46/EF (generel
forordning om databeskyttelse)

7. Sundheds- og Zldreministeriet, Sundhed i Fremtiden. Ansvarlig
brug af data til gavn for patienten, juni 2018.

8. Dansk selskab for Kvalitet i Sundhedssektoren, Sundhedsveaesenets
kovalitetsbegreber og -definitioner 0§ Metodehindbog i kvalitetsudvik-
ling, 2016, s. 14.

9. Definitionen stammer fra Sundheds- og @ldreministeriets sund-
hedsdataprogram:



vi os fra information, der indsamles pa eget initiativ som
led i personers egen monitorering af deres aktiviteter og
helbred, eksempelvis via hjemmeblodtryksmaling og fit-
ness trackers.

For at illustrere og forsta de reguleringsmaeessige udfor-
dringer har vi identificeret fire cases, som dels kan illu-
strere, hvorledes der siden slutningen af 90’erne lebende
er opstéet problemstillinger vedrerende indpasning af
kvalitetssikringsaktiviteter i den sundhedsretlige regule-
ring, dels kan vise en reguleringsmeessig speending mel-
lem en interesse i systematisk kvalitetsarbejde over for en
politisk ambition om at styrke patienters selvbestemmel-
sesret. Derudover illustrerer de valgte cases ogsa, hvor-
dan samspillet mellem persondatalovens og sundhedslo-
vens regler om behandling af sundhedsdata har givet an-
ledning til usikkerhed om det reguleringsmaessige forum.
De udvalgte cases vedrorer indferelse af nationale klini-
ske databaser (2003), DAMD-sagen (2003-2013), indfgjelse
af hjemmel til kvalitetssikring af sundhedspersoners egen
indsats (2014) og indferelse af hjemmel til klinikneer kvali-
tetssikring (2017).

Vi identificerer gennem analysen af disse cases et lov-
givningsmeessigt menster af gradvise regeleendringer og
delvise legaliseringer, og vi argumenterer for, at dette
menster har bidraget til at skabe et meget komplekst
grundlag for brug af data til kvalitetsudvikling i sund-
hedsvaesnet med risiko for retsusikkerhed for alle invol-
verede. Lovgivningen har veeret ude af trit med den fakti-
ske anvendelse af sundhedsdata i sundhedsveesenet, og
kvalitetsudviklingsinitiativer og datapraksisser er tilsyne-
ladende blevet udviklet uden tilstreekkelig opmaerksom-
hed omkring det hjemmelsmeessige grundlag. De regule-
ringsmaessige forseg pé at ‘reparere’ pa hjemmelsproble-
mer, nar de er blevet erkendt, har imidlertid veeret partiel-
le i den forstand, at kun en del af den eksisterende praksis
er blevet legaliseret. Afvejningen mellem respekt for pati-
entens selvbestemmelsesret over for kvalitetsudviklings-
hensyn er et gennemgaende tema i forbindelse med de
loveendringer, der har haft til formal at legalisere kvali-
tetsudviklingspraksisser. De konkrete afvejninger, som er
foretaget mellem disse to hensyn, har reduceret patienters
selvbestemmelsesret, men uden fuldt ud at lovliggere ek-
sisterende anvendelser af sundhedsdata til kvalitetssik-
ring. Det har betydet, at der over tid gentagne gange er
blevet skabt nye skel i forhold til, hvad der udger lovlig
indsamling og brug af sundhedsdata med et meget kom-
plekst lovgrundlag til felge. Derudover viser analysen og-
sa, at det har veeret vanskeligt for en reekke af sundheds-
vaesenets aktorer at forsta samspillet mellem sundhedslo-
vens sarregler og den tidligere persondatalovs generelle
regler om behandling af sundhedsdata. Pa den baggrund
anbefaler vi, at lovgiver fremadrettet overvejer, om den
nuveerende komplekse lovgivningsstruktur, hvor regule-
ringen af sundhedsdata bade skal findes i sundhedsloven,

https://sum.dk/Sundhedsprofessionelle/Sundhedsdataprogramm
et.aspx

databeskyttelsesloven og databeskyttelsesforordningen,
er hensigtsmeessig.

Artiklen bygger pa dels en eksisterende analyse af
DAMD-sagen, 0 dels en retlig analyse af de udvalgte cases
pa baggrund af en systematisk indsamling og analyse af
relevante retskilder, herunder lovforarbejder, beteenknin-
ger, tidsskriftartikler og information fra offentligt tilgeen-
gelige rapporter, notater og hjemmesider. Den er opbyg-
get sdledes, at vi forst kort preesenterer og karakteriserer
den udvikling, der er sket siden 1990’erne i forhold til
kvalitetsudvikling i sundhedsvaesenet (afsnit 2). Dernzest
analyserer vi de udvalgte cases (afsnit 3). Til slut diskute-
rer vi en reekke forhold, som ber tages i betragtning, hvis
man fremadrettet skal sikre en mere sammenhaengende,
holdbar og gennemskuelig regulering pa omradet.

2. Kuvalitetssikring og patientrettigheder: Kort historisk
tilbageblik

I starten af 1990’erne var dataanvendelse i sundhedsvae-
senet preeget af to markante politiske dagsordener. For
det forste opstod der politisk og administrativ interesse
for at centralisere og systematisere datadrevet kvalitets-
udvikling, som pegede mod en mere fokuseret og syste-
matisk anvendelse af sundhedsdata til kvalitetsudvikling.
For det andet var der politisk opmaerksomhed om at sikre
bedre anerkendelse og beskyttelse af patienters rettighe-
der, herunder i forhold til indsamling, anvendelse og vi-
deregivelse af sundhedsdata. Selvom patienter har inter-
esse i bade kvalitetsudvikling og patientrettigheder, kan
der spores en ambivalens i de politiske ambitioner. Hvor-
ledes kan man sédledes pa én gang bade systematisk ind-
samle flere og flere sundhedsdata og samtidig give pati-
enter flere rettigheder i forhold til selvsamme dataanven-
delse? Nedenfor ser vi neermere pa den udvikling, der er
sket i forhold til kvalitetsudvikling i sundhedsvaesenet og
patienters rettigheder.

2.1. Institutionalisering og centralisering af kvalitetsudvikling i
sundhedsvaesnet

Interessen i mere overordnet og systematisk at kunne
vurdere og udvikle kvaliteten af sundhedsydelser var al-
lerede opstéet i starten af 80’erne. Indtil da var kvalitets-
udvikling i sundhedsveesenet anset som et professionelt
anliggende for sundhedspersoner og omradet styret gen-
nem faglig selvregulering.!’ Dengang som nu var adgan-
gen til sundhedsdata et centralt element. Det har siledes
tidligere veeret normal praksis, at sundhedspersoner kun-

10. Wadmann, S. & Hoeyer, K. 2018. Dangers of the Digital Fit: Re-
thinking Seamlessness and Social Sustainability in Data-Intensive
Healthcare, Big Data & Society, 5(1), s. 1-13. I denne artikel er der
redegjort udferligt for den anvendte metode. Se ogsa: Langhoff
T.O., Amstrup M.H., Merck P., et al. 2016. Infrastructures for
Healthcare: From Synergy to Reverse Synergy. Health Informatics
Journal, s. 1-11.

11. Knudsen, ].L. & Hansen, B. 2008. Historien om kvalitetsudvikling
i sundhedsveesenet, i Knudsen, J.L., Christensen, M.E. og Han-
sen, B. (red.), Regulering af kvalitet i det danske sundhedsvaesen, Ko-
benhavn: Nyt Nordisk Forlag Arnold Busck, s. 47 ff.
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ne orientere sig i patientjournalen, efter at patienten var
feerdigbehandlet, for at bruge oplysninger om patientens
forleb til at evaluere egen indsats. Tilsvarende har det vee-
ret normal praksis, at man pa en sygehusafdeling kunne
lave en systematisk analyse af patientjournaler for at vur-
dere og udvikle kvaliteten af afdelingens arbejde. Kvali-
tetsudvikling blev pa den made betragtet som en integre-
ret del af klinisk praksis, og det blev anset som uproble-
matisk at anvende sundhedsdata indsamlet i klinikken til
disse formal.

Op gennem 1990’erne blev der taget en reekke statslige
reguleringsinitiativer for at fremme en sammenhaengende
national kvalitetsudvikling i sygehusveesenet.12 Dette blev
fulgt op i 2000’erne, bl.a. med indferelsen af et feelles ak-
krediteringsprogram i form af Den Danske Kvalitetsmo-
del, som blev konfirmeret med aftalen om amternes gko-
nomi for 2002.13 Sidelobende med det offentlige sygehus-
veesens kvalitetsudviklingsinitiativer er der ogsa foregaet
et kvalitetsudviklingsarbejde i almen praksis. Dette star-
tede som lokale tiltag drevet af enkeltleeger!4 og blev se-
nere gjort til en del af Landsoverenskomsten for almen
praksis i 2003.1> Centralt i kvalitetsudviklingsarbejdet i
almen praksis stod Det Almenmedicinske Kvalitetsprojekt
(DAK-projektet), som forte til oprettelse af en seerlig data-
base for almen praksis, Dansk Almen Medicinsk Database
(DAMD). Databasen opbevarede data, som blev »hestet«
fra de alment praktiserende leegers elektroniske patient-
journaler ved hjeelp af et seerligt datafangstmodul kaldet
Sentinel Datafangst. Sundhedsministeriet havde givet fi-
nansiel stgtte til udviklingen af dette modul, som de prak-
tiserende leeger forst anvendte frivilligt, men senere blev
forpligtet til at anvende som en del af Landsoverenskom-
sten for almen praksis i 2011.

Samlet kan man sige, at udviklingen i badde sygehusvee-
senet og almen praksis har veeret karakteriseret ved en in-
stitutionalisering af kvalitetsudvikling, hvor der de sidste
to artier er blevet lanceret en reekke nye og mere centrali-
serede kvalitetsudviklingsinitiativer, herunder akkredite-

12. Se fx Sundhedsministeriet og Sundhedsstyrelsen. 1993. National
strategi for kvalitetsudvikling i sundhedsveesenet. Se ogsa en status-
rapport fra 1999 pa dette link https://www.sst.dk/publ/
publ1999/Kkliniskedb/forside.htm. Siden 1999 har der ogsa vaeret
stillet forpligtende krav til kvalitetsudvikling i gkonomiaftalerne
mellem Regeringen og regionerne.

13. Knudsen, ].L. & Hansen, B. 2008. Historien om kvalitetsudvikling
i sundhedsveesenet, i Knudsen, J.L., Christensen, M.E. og Han-
sen, B. (red.), Regulering af kvalitet i det danske sundhedsvaesen, Ko-
benhavn: Nyt Nordisk Forlag Arnold Busck, s. 47 ff. og Helle
Bodker Madsen. 2015. Den Danske Kvalitetsmodel — Kvalitets-
udvikling i sundhedsveesenet, Juristen, 1, s. 19-27.

14. Schroll, H. 2013. DAK-Es historie. Historien der har fort til kvalitets-
udvikling og forskning i almen praksis via bl.a. ICPC og Sentinel Data-
fangst. www.dak-e.dk

15. Landsoverenskomsten er en aftale, som regulerer, hvilke ydelser
de praktiserende leeger skal levere, og hvordan disse honoreres.
Aftalen indgas mellem Praktiserende Laegers Organisation (PLO)
og det offentlige sundhedsveesen repreesenteret ved Regionernes
Lennings- og Takstneevn (RLTN). Det sidste bestar af repraesen-
tanter fra de fem regioner, KL, Finansministeriet og Sundheds-
ministeriet.
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ring, patientsikkerhed, kliniske kvalitetsdatabaser, elek-
troniske medicinprofiler, DAK-projektet og DAMD. Alle
disse initiativer er karakteriseret ved at veere landsdeek-
kende og muliggere sammenligning af kvalitet pa tveers
af enheder frem for udelukkende at vedrere den enkelte
sundhedspersons eller enheds praksis. Derudover er det
initiativer, som forudseetter systematisk indsamling af
store meengder data i den kliniske praksis sével pa syge-
huse som i almen praksis.

2.2. De reguleringsmaessige rammer for behandling af
sundhedsdata

I forleengelse af det politiske fokus pa kvalitetsudvikling
opstod der ogsa lovgivningsmeessig opmaerksomhed om
kvalitetsudvikling. I 2003 blev der vedtaget en seerlig lov
om patientsikkerhed,'6 som blandt andet foreskrev en ind-
beretningspligt i forhold til »utilsigtede heendelser«.17 I
forbindelse med vedtagelsen af denne lov blev der ogsa
indfejet en seerlig bestemmelse i sygehuslovens §15 a,
hvorefter sundhedsministeren kunne fastsaette regler om,
at behandlingssteder og sundhedspersoner skulle indbe-
rette data til kliniske kvalitetsdatabaser. Denne bestemmelse
overfortes i 2005 til sundhedsloven.’® Med sundhedslo-
vens ikrafttreeden i 2007 blev kvalitetssikring endvidere
en egentlig lovfastsat pligt for regioner og kommuner
(sundhedslovens § 193).

Forud for og sidelebende med, at der blev etableret
hjemmel til stadigt flere datadrevne kvalitetsudviklingstil-
tag, fik patienters rettigheder stigende opmeerksomhed.
Der blev blandt andet nedsat en arbejdsgruppe i 1995,
som skulle undersege, hvordan man kunne forenkle og
endre de eksisterende regler om videregivelse af data
med henblik pa bade at styrke patienters retssikkerhed og
samtidig forenkle reguleringen.’ Arbejdsgruppen pegede
i sin beteenkning blandt andet pa behovet for at styrke pa-
tienters selvbestemmelsesret i forhold til anvendelse og
videregivelse af sundhedsdata; bade nar dette skete som
led i patientbehandlingen, og nar videregivelsen skete til
andre formal.20 Disse anbefalinger indgik i patientretsstil-
lingsloven (1998),21 som lagde betydelig veegt pa patien-
ters selvbestemmelsesret i forhold til videregivelse af
sundhedsdata. Patientretsstillingsloven fastlagde helt nye
rammer for reguleringen af sundhedsdata, der er indsam-
let i forbindelse med patientbehandling. Tidligere var om-

16. Lov nr. 429 af 10. juni 2003 om patientsikkerhed. Lovens be-
stemmelser blev overfort til sundhedslovens § 198, da denne blev
vedtaget i 2005 (lov nr. 546 af 24. juni 2005)

17. En utilsigtet heendelse defineres i sundhedslovens § 198, stk. 5,
som »... pa forhand kendte og ukendte heendelser og fejl, som ik-
ke skyldes patientens sygdom, og som enten er skadevoldende
eller kunne have veeret skadevoldende, men forinden blev af-
veerget eller i ovrigt ikke indtraf pa grund af andre omsteendig-
heder«.

18. Forst til sundhedslovens § 195 og senere til § 196.

19. Sundhedsministeriet. 1995. Beteenkning 1305, Rapport fra den af
Sundhedsministeriet nedsatte arbejdsgruppe om tavshedspligt og vide-
regivelse af helbredsoplysninger, Kebenhavn, s. 4.

20. Ibid.s.42f.

21. Lovnr. 482 af 1. juli 1998 om patienters retsstilling.



radet primeert reguleret af forvaltningslovens videregivel-
sesregler og af reglerne i henholdsvis lov om offentlige
registre og lov om private registre, som lidt forenklet
skelnede mellem intern anvendelse af data (som var for-
holdsvis ureguleret) og videregivelse af data pi tveers af sek-
torer 0g myndigheder (som var teettere reguleret).22 Patient-
retsstillingsloven strukturerede reguleringen ud fra andre
principper og pointerede, at patienters ret til fortrolighed
og privatliv ogsa geelder internt i sundhedsvaesenet. Der-
udover blev formilet med videregivelse af sundhedsdata af-
gorende for reguleringen. Data kunne enten videregives i
forbindelse med behandling af patienten, hvor reglerne under-
stottede vide rammer for videregivelse, eller de kunne vi-
deregives til andre formil, hvor reglerne var mere restrikti-
ve. Sidstneevnte omfattede alt lige fra sundhedsadmini-
strative formal til offentlige myndigheders sagsbehand-
ling eller videregivelse af oplysninger til private. Der skul-
le som udgangspunkt foreligge et skriftligt samtykke fra
patienten, men der var ogsa undtagelser, som i store treek
svarede til undtagelserne fra forvaltningslovens § 28. Med
patientretsstillingslovens ikrafttreeden blev denne retsstil-
ling eendret, sdledes at det ikke leengere var muligt at an-
vende patientjournaler til kvalitetssikringsformal uden
patientens samtykke. Det fremgar saledes eksplicit af lo-
vens bemerkninger, at der ville skulle indhentes et ud-
trykkeligt samtykke fra patienten, hvis helbredsoplysnin-
ger »... enskes til indsigt i hvordan behandlingen forleb
for en patient«.2?

Samtidig med bestreebelserne for at styrke patienters
retsstilling blev EU’s persondatabeskyttelsesdirektiv?* fra
1995 implementeret. Ligesom patientretsstillingsloven
fastlagde persondataloven (2000)2> helt nye retlige ram-
mer for behandlingen af persondata, herunder patienters
sundhedsdata. I modseetning til patientretsstillingsloven
abnede persondataloven mulighed for, at sundhedsdata i
videre omfang kunne behandles, herunder videregives,
uden patientens samtykke. Ifelge persondatalovens §7,
stk. 5, kunne man saledes lovligt behandle oplysninger,
hvis det var nedvendigt »... med henblik pa forebyggende
sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller
patientbehandling, eller forvaltning af leege- og sundheds-
tjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af
en person inden for sundhedssektoren, som efter lovgiv-
ningen er undergivet tavshedspligt«. Denne bestemmelse
abnede mulighed for en smidig behandling af persondata
i forbindelse med sundhedsfaglig behandling og ogsa til

22. Se neermere i Hartlev, M. 2005. Fortrolighed i sundhedsveesenet — et
patientretligt perspektiv, Kebenhavn: Thomson, s. 214 ff, og i
Sundhedsministeriet. 1995. Beteenkning 1305 »Laegers tavsheds-
pligt og videregivelse af helbredsoplysninger.

23. L 151996/98, Forslag til Lov om patienters retsstilling, fremsat 26.
marts 1998, Almindelige bemeerkninger, pkt. 4.

24. Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober
1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne
oplysninger.

25. Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger.

visse sundhedsadministrative formal, herunder kvalitets-
sikringsformal.26

Som man kan se, fastlagde patientretsstillings- og per-
sondataloven forskellige reguleringsmaessige rammer for
behandlingen af sundhedsdata. Bemeerkningerne til pati-
entretsstillingsloven berprte eksplicit forholdet mellem
loven og direktivet. Det fremgér saledes, at direktivet »...
indebeerer en meget vid adgang til at videregive oplys-
ninger inden for sundhedsveesenet uden patientens sam-
tykke«, og at der derfor var »... behov for saerlige regler
for videregivelse af helbredsoplysninger for at styrke pa-
tienternes retsstilling«.2” Lovforslaget indeholdt derfor
regler, der sammenlignet med direktivet »... giver patien-
terne en storre beskyttelse mod at oplysninger videregives
uden samtykke, ligesom forslaget giver patienter mulig-
hed for at frabede sig, at oplysninger videregives«.28 Der
er saledes ingen tvivl om, at Sundhedsministeriet med pa-
tientretsstillingslovens regler enskede at give patienter
bedre rettigheder, end direktivet lagde op til; blandt andet
ved at vaegte patientens selvbestemmelsesret i forbindelse
med videregivelse af sundhedsdata og stille krav om sam-
tykke i situationer, hvor persondataloven ikke ville kraeve
dette. Da persondataloven tradte i kraft i ar 2000, gik pati-
entretsstillingslovens regler om videregivelse saledes for-
ud for persondatalovens regler, jf. persondatalovens §2,
stk. 1. Persondataloven regulerede derimod alle andre
former for behandling, herunder indsamling og opbeva-
ring af sundhedsdata.? Patientretsstillingsloven blev i
2005 integreret i sundhedsloven. Bortset fra en enkelt
mindre aendring blev reglerne om videregivelse af sund-
hedsdata overfort ueendret.30

2.3. Ambivalent politisk og retligt landskab

Opsummerende var der omkring artusindskiftet en klar
politisk ambition om at styrke kvalitetsudvikling af sund-
hedssektoren gennem intensiveret og centraliseret data-
indsamling; en ambition der blev fulgt op af en reekke ini-
tiativer i bade almen praksis og sygehusvaesenet. Lovgiv-
ningen, som skulle understotte disse aktiviteter, var imid-
lertid preeget af ambivalens i forhold til patienters ret til at
kontrollere brugen af deres sundhedsdata. Pa den ene
side realiseredes en politisk ambition om at styrke patien-
ters rettigheder med vedtagelsen af patientretsstillingslo-

26. Med databeskyttelsesforordningens ikrafttreeden er denne rets-
stilling viderefort i lov nr. 502 af 23. maj 2018 om supplerende be-
stemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri ud-
veksling af sadanne oplysninger (databeskyttelsesloven).

27. L 151996/98, Forslag til Lov om patienters retsstilling, fremsat 26.
marts 1998, Almindelige bemzerkninger, pkt. 6.

28. Ibid.

29. Persondatalovens regler om den registreredes rettigheder var
ogsa geeldende, bortset fra reglerne om aktindsigt hvor patient-
retsstillingsloven ogsé indeholdt serregler. Disse var dog i vidt
omfang i overensstemmelse med persondatalovens regler om
aktindsigt.

30. Indfejelse af bestemmelsen i sundhedslovens § 42, stk. 2, nr. 2,
om fremsendelse af epikrise fra et sygehus til patientens alment
praktiserende leege uden patientens udtrykkelige samtykke.
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ven (og viderefert i sundhedsloven), som besveerliggjorde
indsamling og brug af data til kvalitetssikringsformal ved
at stille krav om patientsamtykke. Pa den anden side blev
der sidelebende hermed vedtaget en persondatalov, som
abnede mulighed for at indsamle sundhedsdata til blandt
andet kvalitetssikringsformal uden at indhente samtykke
fra den enkelte patient.3! Som naevnt ovenfor i afsnit 2.2
har Sundhedsministeriet med patientretsstillingsloven
bevidst ensket at styrke patienters rettigheder i forhold til
deres sundhedsdata. Der har sdledes veeret juridisk klar-
hed om veaegtningen mellem patientretsstillingsloven og
persondataloven i forhold til videregivelse af sundhedsdata
til bl.a. kvalitetssikring. Til gengeeld kunne overlappet
mellem patientretsstillingsloven og persondataloven i
praksis skabe usikkerhed om, hvilket reguleringsmeessigt
forum som indeholdt hjemmel for behandling af patien-
ters sundhedsdata, og dermed hvorvidt og hvordan for-
skellige typer kvalitetsudviklingsinitiativer kunne rum-
mes inden for den regulatoriske ramme. Det vender vi til-
bage til i neeste afsnit. Nu kan vi blot konstatere, at der
omkring artusindskiftet opstdr et ambivalent og kom-
plekst politisk og retligt landskab. Bade politisk og lov-
givningsmeessigt blev der sendt modsatrettede signaler,
og der var tilsyneladende ingen systematiske overvejelser
om, hvorvidt der var hjemmel i lovgivningen — og i givet
fald i hvilket reguleringsmaessigt forum - til at anvende
data indsamlet i forbindelse med klinisk praksis til for-
skellige former for kvalitetsudvikling.

3. Reguleringsmaessige udfordringer for
kvalitetsudvikling i sundhedsvaesenet

Som eksempler pa centraliserede kvalitetsudviklingsiniti-
ativer, der illustrerer den beskrevne reguleringsmeessige
usikkerhed, ser vi forst pa kliniske kvalitetsdatabaser (afsnit
3.1). Indberetning af sundhedsdata til kliniske kvalitetsda-
tabaser udger et eksempel pa en eksisterende kvalitets-
udviklingsaktivitet, der efter vedtagelsen af patientrets-
stillingsloven i 1998 viser sig at veere uhjemlet og senere (i
2003) delvist legaliseres. Med legaliseringen indferes
imidlertid nye principper for, hvordan dataindsamlingen
skal afgreenses. Dette udgreenser nogle eksisterende data-
baser, og genererer samtidig usikkerhed om hjemmels-
grundlaget for andre. Denne usikkerhed kom tydeligt til
udtryk i DAMD-sagen, som vi behandler efterfolgende
(afsnit 3.2). DAMD-sagen bidrog til at skabe politisk-
administrativ opmeerksomhed omkring (det manglende)
lovgrundlag for en reekke kvalitetsudviklingsaktiviteter
og for uklarheden om det reguleringsmaessige forum. Vi
belyser herefter de lovmaessige justeringer (i 2014 og
2017), som skulle legalisere eksisterende praksisser vedre-
rende brug af sundhedsdata til kvalitetssikring af sund-
hedspersoners egen indsats og lebende monitorering af

31. Det bemeerkes, at det ikke er helt klart, hvorvidt persondatalo-
vens § 7, stk. 5, ville have kunnet rumme alle de mange forskelli-
ge kvalitetsudviklingsinitiativer, som foregik i sundhedsveesenet,
hvis patientretsstillingsloven ikke havde reguleret dette ved at
stille krav om samtykke.
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behandlingskvaliteten pa sygehusafdelinger (afsnit 3.3-
3.4). Pa disse omrader er der ogsa tale om en delvis legali-
sering, som skaber nye afgreensninger og bidrager til at
oge den regulatoriske kompleksitet.

3.1. Kliniske kvalitetsdatabaser

Engagerede enkeltleeger har med stotte fra medicinske
specialeselskaber tilbage i tiden taget initiativ til indsam-
ling af sundhedsdata med henblik pa forskning og vurde-
ring af den kliniske kvalitet. Disse samlinger af sund-
hedsdata blev drevet som private forskningsregistre, og
data blev opfattet som specialeselskabernes ejendom.32 I
lobet af 1990’erne opstod der national interesse for an-
vendelse af kliniske kvalitetsdatabaser, som blandt andet
udmentede sig i en national strategi for kvalitetsudvikling
i sundhedsvaesenet.33 En aftale mellem sygehusejerne,
Sundhedsstyrelsen og Sundhedsministeriet i 1995 betod,
at databasernes udvikling blev understottet af statslige
midler, mens driftsansvaret for databaserne overgik til de
daveerende amter. Dette indebar samtidig en standardise-
ring af kravene til databaserne. Indberetning og offentlig-
gorelse blev obligatorisk, og den statslige finansiering
blev gjort afheengig af kravenes overholdelse.34 I en sta-
tusrapport fra 1999 identificerede Sundhedsstyrelsen 81
databaser, som kunne kategoriseres som kliniske kvali-
tetsdatabaser.?> Blandt disse var ca. 1/3 (25 stk.) etableret i
privat regi.

Det er uklart hvilket retligt grundlag, der pa dette tids-
punkt var for indberetning af sundhedsdata til de kliniske
kvalitetsdatabaser. I den nationale strategi for 1993 frem-
gik det, at »juridiske aspekter vedrerende dataindsamling
og registrering ma afklares, ligesom graden af datas for-
trolighed og eventuelle restriktioner i adgangen til data
ma afklares og sikres«.36 Det ser imidlertid ikke ud til, at
der blev fulgt op pa dette efterfelgende. Man kan i hvert
tilfeelde konstatere, at de politiske krav, som i stigende
grad blev stillet til denne type kvalitetsarbejde op gennem
1990’erne, ikke skete med afseet i en separat lovhjemmel,
og at der tilsyneladende heller ikke var serskilt opmeerk-
somhed vedregrende dette hjemmelssporgsmal.

Selvom der ikke skete en systematisk vurdering af hjem-
melsgrundlaget for forskellige former for kvalitetssik-
ringsinitiativer, var spergsmalet dog ikke helt overset. I
2003 blev der saledes indfejet en specifik hjemmel i syge-
huslovens § 15 a, hvorefter ministeren kunne:

32. Kjergaard, J., Knudsen, J.L. & Frelich, A., 2008. Virkemidler til
regulering af faglig adfeerd, i Knudsen, J.L., Christensen, M.E. og
Hansen, B. (red.), Regulering af kvalitet i det danske sundhedsvaesen,
Kebenhavn: Nyt Nordisk Forlag Arnold Busck, s. 63 ff.

33. Se Sundhedsstyrelsen og Sundhedsministeriet. 1993. National
strategi for kvalitetsudvikling i sundhedsveesenet, Kebenhavn.

34. Ibid.

35. Sundhedsstyrelsen. 1999. Databaser for klinisk kvalitet — en status-
rapport, Kebenhavn. Rapporten er udarbejdet i samarbejde med
DSL

36. Sundhedsstyrelsen og Sundhedsministeriet. 1993., National strate-
gt for kvalitetsudvikling i sundhedsveesenet, Kebenhavn, s. 15.



»... fastsaette regler om, at amtsrad, kommunalbestyrelser, private per-
soner og institutioner, der driver sygehuse, samt praktiserende sund-
hedspersoner skal indberette oplysninger til kliniske kvalitetsdataba-
ser, som en offentlig myndighed er dataansvarlig for, og hvor der sker
registrering af helbredsoplysninger m.v. med henblik pa overvagning
og udvikling af behandlingsresultater for afgraensede grupper af pati-
enter«.

Oplysningerne kunne ifelge § 15 a, stk. 3, videregives uden
patientens samtykke. Som begrundelse for at indfeje den-
ne bestemmelse i loven henvises der til en fortolkning ud-
sendt af Sundhedsstyrelsen til amterne i december 2002,
som slog fast, at man ikke kunne videregive oplysninger
til kvalitetssikringsformal uden patientens udtrykkelige
samtykke, da dette ikke faldt ind under de undtagelser fra
patientsamtykke, som fulgte af patientretsstillingsloven
§ 26, stk. 2.37 Ved at fastseette regler om indberetningspligt
i § 15 a kunne videregivelsen fremover ske i medfer af pa-
tientretsstillingslovens § 26, stk. 2, nr. 1, pa grund af en
lovfastsat indberetningspligt. Med loveendringen blev der
saledes skabt en specifik hjemmel til at indberette sund-
hedsdata til kliniske kvalitetsdatabaser uden samtykke,
og der blev samtidig etableret en indberetningspligt for
sundhedsprofessionelle; en pligt, der ogsa omfattede
praktiserende leeger pa trods af, at loven udsprang af sy-
gehusloven.

Vedtagelsen af § 15 a medferte ogséa en raekke nye, vig-
tige afgreensninger. For det forste omfatter indberetnings-
pligten (og hjemlen) alene indberetninger til kliniske kvali-
tetsdatabaser, som en offentlig myndighed er dataansvarlig for.
Der er sdledes ikke hjemmel til at indberette data til en da-
tabase, der ikke kan defineres som en klinisk kvalitetsda-
tabase, og ej heller til kliniske kvalitetsdatabaser med en
privat dataansvarlig. Det er endvidere forudsat, at data-
basen vedrerer overvigning og udvikling af behandlingen
for afgreensede grupper af patienter. Sygehuslovens §15a
forudsatte séledes bade en formalsafgraensning (overvég-
ning og udvikling af behandlingen), en datasubjektaf-
greensning (afgreensede grupper af patienter), og en af-
greensning af den dataansvarlige (offentlig myndighed).
Sygehuslovens § 15 a indeholdt dermed ikke en generel
hjemmel til at anvende data til hvilke som helst kvalitets-
sikringsformal og legaliserede dermed ikke indsamlingen
af data til samtlige de kliniske databaser, som eksisterede
pa det pageeldende tidspunkt.3® Lovforslaget begrunder
ikke disse afgreensninger neermere, og seerligt kravet om,
at indberetning skulle ske for »afgreensede« grupper af
patienter, skulle senere vise sig at give anledning til regu-
leringsmeessig usikkerhed.

37. Afsnit 7.2 i bemaerkningerne til L 224/2002

38. En reekke databaser, som var etableret i privat regi, blev dermed
udgreenset, og det samme geelder for databaser, som ikke vedrer-
te en patientgruppe, der var afgreenses via en feelles diagnose,
men fx i stedet repreesenterede et speciale sisom anaestesiologi
eller en seerlig aldersgruppe sasom geriatri.

39. Leegeforeningen og den daveerende Amtsradsforening gjorde
efterfolgende — i forbindelse med en hering i 2005 over et udkast
til bekendtgerelse — opmaerksom pa, at en snaever fortolkning af
denne afgreensning kunne indebeere, at flere etablerede og vel-

Samlet kan det konstateres, at der ligger forskellige hen-
syn til grund for indferelsen af sygehuslovens § 15 a. Dels
har man onsket at sikre systematisk indsamling af data
med henblik pa kvalitetsudvikling ved at indfere en lov-
meessig forpligtelse for sundhedspersoner til at indberette
til kvalitetsdatabaserne. Dette sikrede samtidig hjemmel
til den eksisterende praksis med at videregive data til of-
fentlige kvalitetsdatabaser uden patienternes samtykke,
og der var saledes ogsé tale om et legaliseringshensyn. Af
bemeaerkningerne til loven fremgar det da ogsa, at man pa
grund af den retlige usikkerhed om patientretsstillingslo-
vens krav til patientsamtykke, forudseetter, »... at de data,
der hidtil er overfert, fortsat efter den nye lovs bestem-
melser og muligheder lovligt kan opbevares her«.4 De
nye principper for afgreensning af dataindsamlingen, som
fulgte denne delvise legalisering, udgreensede imidlertid
en raekke eksisterende databaser med privat dataansvar-
lig. Samtidig blev der skabt grobund for hjemmelsmaessig
tvivl om andre databaser grundet datasubjektafgreensnin-
gen. Denne usikkerhed havde central betydning for ud-
viklingen af den sakaldte DAMD-sag, som vi ser naermere
paidet felgende.

3.2. DAMD-sagen

For at forsta, hvorfor DAMD endte som en »offentlig
sag«, skal vi frem til forhandlingerne i 2013 om en ny
Landsoverenskomst for almen praksis. Det lykkedes ikke
for parterne at na til enighed, og Folketinget intervenere-
de og fastsatte aftalevilkdrene ved lov.#! Som en del af
lovgivningen blev den aftalebaserede pligt til automatisk
indsamling af sundhedsdata til DAMD (se ovenfor i afsnit
2.1) nu lovreguleret. Det fremgar saledes af sundhedslo-
vens § 57 d, stk. 1, at alment praktiserende leeger skal fore-
tage »kodninger af henvendelser til almen praksis og fore-
tage datafangst« i forbindelse med behandling af gruppe
1-sikrede patienter. Omfanget af kodning og datafangst er
preeciseret i en bekendtgerelse.#2 Derudover omfattede
lovreguleringen ogsa en forpligtelse for de praktiserende
leeger til at give regionsradene oplysninger om deres virk-
somhed til brug for regionernes planlegning og kvalitets-
udvikling pa sundhedsomradet samt kontrol af de tilskud
og honorarer, som regionernes betaler til de praktiserende
leeger (sundhedslovens § 195, stk. 2). Dette forpligter de

fungerende landsdeekkende kliniske kvalitetsdatabaser (herun-
der vedrerende almen praksis) matte indstille driften. Dette med-
forte dog ingen andringer. Se DADL (2005), Heringssvar vedr.
udkast til bekendtgerelse om landsdeekkende kliniske databaser.
http://www.dsam.dk/files/257/data_bilag_05_b06_sundhedsstyre
Isenkliniskedatabaser_dadl_hoeringssvar.pdf og Amtsradsfor-
eningen (2005) Heringssvar vedr. bekendtgerelse om landsdeek-
kende  kliniske  kvalitetsdatabaser.  http://www.dsam.dk/
files/257/data_bilag_04_b06_hoeringssvar_kliniskedatabaser_
arf_hoeringssvar.pdf

40. Pkt. 7.2 i bemeerkninger til lovforslag nr. L 224/2002 fremsat af
sundhedsministeren den 30. april 2003.

41. Lov nr. 904 af 4. juli 2013.

42. Bekendtgerelse nr. 967 af 29. august 2014 om kodning og data-
fangst i almen praksis, indberetning af data til regionen og offent-
liggorelse af oplysninger om laegen eller klinikken.
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praktiserende leeger til at videregive de data, de allerede
har indsamlet efter sundhedslovens § 57 ¢ i en anonymi-
seret form til regionen. Loveendringerne blev begrundet
med henvisning til behovet for kvalitetssikring af behand-
lingen og for at kunne foretage planleegning af det regio-
nale sundhedsvaesen samt fore kontrol med praksissekto-
rens virksomhed og forbrug.

De praktiserende leeger var af flere grunde utilfredse
med lovindgrebet og iseer kritiske over for pligten til at
kode og indberette anonymiserede sundhedsdata til regi-
onerne med henblik pa kontrol af tilskud og honorarer.
De pegede bl.a. pa risikoen for at underminere det kvali-
tetsudviklingsformal, der var tilsigtet med indsamlingen
af disse oplysninger, hvis oplysningerne ogsa skulle kun-
ne anvendes til at kontrollere leegernes ydelsesmenster.43
Regeringen afviste denne kritik, og lovforslaget blev ved-
taget med nogle fa lovtekniske sendringer i slutningen af
juni 2013.44 Kritikken af lovforslaget blev imidlertid efter-
fulgt af en langt mere spektakuleer debat, hvor der blev
rejst tvivl om, hvorvidt den brede og mangearige indsam-
ling af sundhedsdata til DAMD havde beherig hjemmel i
den eksisterende lovgivning. Dette skyldtes tvivl om,
hvorvidt DAMD havde godkendelse som en klinisk kvali-
tetsdatabase. For at forsta dette er det nedvendigt at ga
tilbage til oprettelsen af DAMD.

DAMD startede med at veere én enkelt database, hvortil
der blev foretaget en bred indsamling af sundhedsdata
via datafangstsystemet Sentinel. I 2007 anspgte Dansk Sel-
skab for Almen Medicin (DSAM) om godkendelse af
DAMD som klinisk kvalitetsdatabase.*> Ansggningen
blev imidlertid afvist af Sundhedsstyrelsen med henvis-
ning til, at DAMD ikke indsamlede oplysninger vedre-
rende en »afgraenset gruppe af patienter«, som sundheds-
loven forudsatte.46 Dette affodte et leengerevarende forleb
med korrespondancer og meder mellem de involverede
akterer, som viste, at der var en grundleeggende usikker-
hed om det retlige grundlag for DAMD. I forlebet afviste
Sundhedsstyrelsen flere gange at godkende DAMD som
en generel database for de mangfoldige symptomer og
diagnoser, som preesenteres i almen praksis, men var aben
over for at godkende sygdomsspecifikke DAMD-data-
baser. DSAM mente imidlertid, at en bredere dataindsam-
ling var nedvendig for at kunne bruge databasen til kvali-
tetssikrings- og forskningsformal i praksissektoren. Sund-
hedsministeriet, som havde medfinansieret udviklingen
af Sentinel, udtrykte bekymring for, at styrelsen spaerrede
for »den fornuftige udnyttelse« af datafangstmuligheder-
ne ved at kreeve separate godkendelser for alle sygdoms-

43. Se blandt andet heringssvar fra Praktiserende Laegers Organisa-
tion, Notat vedrerende regeringens lovforslag mod almen prak-
sis, 29. maj 2013, Sundheds- og Forebyggelsesudvalget 2012-13, L
227 bilag 11.

44. Lov nr. 904 af 4. juli 2013.

45. Statens Serum Institut, Udredning vedr. ansegninger om godkendelse
af DAMD som klinisk kvalitetsdatabase, fra 2007 og frem, 26. novem-
ber 2014, s. 2

46. Ibid, s. 3.
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omrader¥” og pressede pa for at fa en lgsning. Sundheds-
styrelsens losning blev tilsyneladende at placere den bre-
de dataindsamling som et spergsmal, der herte hjemme i
persondataloven og dermed i Datatilsynets/Justitsministe-
riets regi og uden for styrelsens befgjelser, mens kravet
om godkendelse af diagnosespecifikke databaser blev
fastholdt.*8

I forleengelse heraf ansegte DSAM om og opnaede i lo-
bet af 2011-2012 godkendelse af fire sygdomsspecifikke
kvalitetsdatabaser for diabetes, KOL, hjertesvigt og de-
pression. Senere fik man ogsa godkendt en DAMD Feel-
lesdatabase, under forudseaetning af at databasens indhold
svarede til summen af indholdet af de fire sygdomsspeci-
fikke databaser.#® Dette var en salomonisk lgsning, som
skulle bringe godkendelsen inden for lovens rammer
(kravet om afgreensede grupper), selvom alle involverede
parter var vidende om, at dataindsamlingen i praksis ikke
begraensede sig til de fire godkendte diagnoser. Den brede
indsamling ansa man dog havde hjemmel i persondatalo-
ven. Da diskussion om lovligheden af DAMD opstod i
2014, foretog Statens Serum Institut (SSI), som havde
overtaget ansvaret fra Sundhedsstyrelsen, en analyse af
sagsforlebet og kunne pa den baggrund konkludere, at
bestemmelsen vedrerende datasubjektafgraensningen hele
tiden var blevet handheevet, og at der saledes ikke var
sket fejl fra de centrale sundhedsmyndigheders side.>
Dermed fritog SSI sig selv, Sundhedsstyrelsen og Sund-
hedsministeriet for ansvar og ignorerede samtidig den
fortolkningsmeessige usikkerhed, som havde preeget dia-
logen mellem sundhedsmyndighederne og DSAM om det
retlige grundlag for godkendelse af DAMD Feellesdata-
base.

Forud for og samtidig med SSI's analyse blev DAMD-
sagen gransket i landsdeekkende nyhedsmedier.5! Spergs-
malet om det hjemmelsmaessige grundlag for den brede
dataindsamling til DAMD blev ogsa diskuteret grundigt i
et samrad med Sundhedsministeren 27. november 2014.
Her henviste ministeren i sit opleeg til Folketingets Sund-
heds- og Forebyggelsesudvalg til, at dette spergsmal ud
fra Sundhedsstyrelsens vurdering matte afklares ud fra
persondataloven og med Justitsministeriet som rette myn-
dighed.52 Efter et mgde mellem de to ministerier blev rets-
stillingen dog hurtigt preeciseret i et notat: Sundhedsmini-
steriets vurdering var nu, at overforslen af sundhedsdata

47. 1Ibid., s.5.

48. Schroll, H. & Friborg, S. 2015. Notat om tilladelser til drift af Sentinel
Datafangst og DAMD, 27. marts 2015. Odense: DAK-E.
http://www.dsam.dk/files/255/data_150327_damd_om_tilladelser
_fra_2006_14_final.pdf

49. Statens Serum Institut. 2014. Udredning vedr. ansogninger om god-
kendelse af DAMD som klinisk kvalitetsdatabase, fra 2007 og frem, 26.
november 2014.

50. Ibid,, s.4-5.

51. Se eksempelvis Tynell, ]J. & Fischer, A. 2014. Fortrolige sund-
hedsdata indsamles ulovligt i database. Danmarks Radio d. 28.
sep. 2014. https://www.dr.dk/nyheder/indland/fortrolige-
sundhedsdata-samles-ulovligt-i-database

52. Sundheds- og Forebyggelsesudvalget 2014-15, SUU Alm. del en-
deligt svar pa spergsmal 269 (vedhzeftet talepapir)



til DAMD skulle vurderes ud fra sundhedslovens regler,
og at der ikke havde veeret hjemmel til den brede indsam-
ling af data uden patientsamtykke.53 Region Syddanmark
kreevede som dataansvarlig myndighed, at dataindsam-
lingen blev indstillet, og at alle data, der ikke specifikt
vedrerte de fire omtalte diagnoser, blev slettet. Imens blev
sagen et landspolitisk anliggende, da Rigsarkivet bad om
at fa databasen overfert, fordi der var tale om bevarings-
veerdige data. Den daveerende kulturminister bebudede
fremseettelse af et lovforslag, der skulle sikre, at databasen
blev bevaret, men at adgang til data ferst kunne ske efter
110 ar. Det endte dog med, at et enigt Folketing i 2015
vedtog, at de ulovligt registrerede oplysninger skulle slet-
tes og ikke afleveres til Rigsarkivet.5*

Som man kan se, er det retlige grundlag for indsamling
og anvendelse af sundhedsdata omdrejningspunktet i
denne seerpraegede sag, som er velegnet til at illustrere en
grundleeggende usikkerhed om den databeskyttelsesretli-
ge regulering hos alle de involverede akterer. Der har til-
syneladende ikke veeret opmeerksomhed omkring sund-
hedslovens seerlige regler om patientsamtykke til anven-
delse af sundhedsdata til andre formal end behandling
(som gar forud for persondatalovens regler) og heller ikke
overblik over, hvornar databehandlingen var omfattet af
henholdsvis sundhedsloven og persondataloven.> Dertil
kommer, at sagen skabte eget politisk og administrativ
bevidsthed om lovligheden af andre eksisterende kvali-
tetsudviklingstiltag.

3.3. Kuvalitetssikring af sundhedspersoners egen indsats

Som neevnt ovenfor i afsnit 2.1 har det veeret almindelig
praksis, at sundhedspersoner som led i kvalitetssikring af
deres egen praksis har konsulteret patientjournaler for at
underspgge, hvorvidt de i givne patientforleb stillede den
rette diagnose og iveerksatte den korrekte behandling.
Denne praksis har dog veeret i strid med lovgivningen,
siden patientretsstillingsloven tradte i kraft i 1998. I 2014
blev der imidlertid ved en eendring af sundhedsloven ind-
fort eksplicit hjemmel til, at patientoplysninger uden pati-
entens samtykke kan anvendes til at udvikle kvaliteten af
sundhedspersoners egen praksis.5¢ Begrundelsen for lov-
e@ndringen var, at det blev anset som »... nedvendigt og
gavnligt for patienterne, at sundhedspersoner fortsat ved-
ligeholder og videreudvikler deres kompetencer«, og at
»... leering og kompetenceudvikling er fundamentalt for
alle grupper af sundhedspersoner og i alle led af sund-
hedsveesenet«. Loveendringen hviler sdledes pa en anta-

53. Sundheds- og Forebyggelsesudvalget 2014-15, SUU Alm. del en-
deligt svar pa spergsmal 269 (vedheaeftet »Notat om reglerne i
sundhedsloven om videregivelse m.v. af personoplysninger og
forholdet til persondatalovenc, 29. januar 2015).

54. Lov nr. 652 af 18. maj 2015.

55. Som konsekvens af forlebet har den lovfaestede indberetning af
sundhedsdata fra almen praksis til kliniske kvalitetsdatabaser
veeret i bero frem til 2018, hvor en ny overenskomst mellem PLO
og RLTN er tradt i kraft.

56. Lov nr. 519 af 26. maj 2014.

57. Lovforslag L 126/2014, almindelige bemaerkninger afsnit 2.1.1.3.

gelse om patientens indforstaethed/formodede samtykke,
idet brugen af sundhedsdata til at sikre fortsat udvikling
af sundhedspersoners egen indsats vurderes at veere i pa-
tientens interesse.

Loveendringen omfatter alene leegers, tandlegers og
jordemedres adgang til sundhedsdata uden forudgaende
samtykke. Dette begrundes med, at disse sundhedsperso-
ner har et serligt selvsteendigt og overordnet ansvar for et
behandlingsforleb, og at der derfor er tilstreekkeligt tungt-
vejende grunde til at tilsideseette hensynet til patientens
selvbestemmelsesret.58 Formalet med denne form for kva-
litetssikring bliver ogsd preeciseret, idet data kun kan ind-
hentes, nar det er nedvendigt med henblik péa evaluerin-
gen af sundhedspersonens egen indsats i behandlingen,
eller som dokumentation for erhvervede kvalifikationer i
et uddannelsesforleb (fx til specialleege), jf. sundhedslo-
vens § 41, stk. 2, nr. 6. Der er endvidere fastlagt en reekke
andre begreensninger. Videregivelsen skal saledes nor-
malt ske i umiddelbar forleengelse af behandlingsforlebet
og senest 6 maneder efter behandlingens afslutning, jf.
sundhedslovens § 41, stk. 6, og patienten har ret til at fra-
bede sig, at oplysningerne videregives, jf. sundhedslovens
§ 41, stk. 3. Inden for tilsvarende rammer fik de samme
sundhedspersoner hjemmel til selv at indhente elektroni-
ske patientoplysninger, jf. sundhedslovens § 42 a, stk. 6.5

Denne case illustrerer, hvorledes der sker en indsneev-
ring af patienters selvbestemmelsesret for at give plads til
kvalitetssikringsaktiviteter. Patienter bevarer dog en form
for selvbestemmelsesret i forhold til sundhedsdata, idet
vedkommende har ret til pa eget initiativ at frabede sig
anvendelsen af sundhedsdata til disse formal. Det er inter-
essant, at det intet sted i lovens bemeerkninger neevnes, at
det allerede var almindelig praksis for sundhedspersoner
at anvende patientoplysninger til evaluering af egen ind-
sats og til andre kvalitetsudviklingsformal. Lovforslaget
banede saledes ikke vej for en ny praksis, men havde til
formal at legalisere og seette rammer for en allerede eksi-
sterende praksis. Med loveendringen fastleegges samtidig
en retlig afgreensning af, hvilke sundhedspersoner, der
kan anvende sundhedsdata til at evaluere og dokumente-
re egen indsats, og inden for hvilke rammer dette kan ske.
Bestemmelsen giver saledes en relativt sneever adgang til
at anvende sundhedsdata med henblik pa kvalitetsudvik-
ling og indebeerer kun en delvis legalisering af en udbredt
praksis.

3.4. Klinikneer kvalitetssikring og akkreditering

Ligesom det har veeret geengs praksis, at sundhedsperso-
ner konsulterede patientjournaler for at kontrollere og
udvikle kvaliteten af deres egen indsats, har det ogsa vee-
ret praksis, at man pa institutionelt plan brugte patient-
journaler og andre sundhedsdata til fx at vurdere og ud-
vikle kvaliteten af behandlingen péa en sygehusafdeling.
Denne praksis har ogsa veeret i strid med patientretsstil-

58. Lovforslag L 126/2014, almindelige bemeerkninger afsnit 2.1.2.3.4.
59. Denne bestemmelse er ved lov nr. 430 af 3. maj 2017 flyttet til
sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 1.
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lingsloven og senere sundhedsloven. I forbindelse med at
der i 2014 blev indfejet hjemmel til sundhedspersoners
brug af sundhedsdata til kvalitetssikring af egen indsats
(se afsnit 3.3), fremheever bemerkningerne, at der med
endringerne ikke skabes hjemmel til en mere generel kva-
litetssikring af behandlingen pa fx en sygehusafdeling el-
ler behandlingsenhed eller til brug for forskning,® og at
man med forslaget ikke sendrer pd, at adgangen til pati-
entjournaler m.v. til brug for generel kvalitetsudvikling
skal hjemles i sundhedslovens §43 eller §47.61 Sund-
hedsministeriet bemeerkede endvidere i forhold til dette
lovforslag, at, »... forslagets afgreensninger og begreens-
ninger afspejler efter ministeriets opfattelse en balanceret
afvejning af hensynet til patientens krav pa fortrolighed
og muligheden for, at sundhedsvaesenet kan lgse sine op-
gaver pa en enkelt made og med hegj kvalitet«.62 Med an-
dre ord blev andre typer kvalitetssikring ikke anset for at
veere tilstreekkeligt veesentlige til at begreense patienters
indflydelse pa anvendelse af deres data.

Denne opfattelse eendres imidlertid hurtigt: I starten af
2017 blev der fremsat et nyt lovforslag med det formal at
skabe bedre rammer for kvalitetsarbejdet i sygehusveese-
net.63 Som begrundelse fremhaeves det som afgerende, »...
at der sikres muligheder for, at regioner, kommuner og
praktiserende sundhedspersoner kan foretage lebende
udvikling og kvalitetssikring af sundhedsvaesenet til gavn
for patienterne«. Samtidig udtrykkes der behov for klare
juridiske rammer for kvalitetsarbejdet saledes, at det ikke
»... ungdigt kompromitterer den fortrolighed, som patien-
ten har krav pa i sit mede med sundhedsveesenet«.64

Man kan sperge, hvad der pludselig far ministeriet til
inden for f& ar at eendre holdning til vigtigheden af et ge-
nerelt kvalitetsudviklingsarbejde i sundhedsvaesenet. Det
fremgar af lovforslagets bemaerkninger, at der i en leenge-
re periode har veeret dialog mellem ministeriet og Danske
Regioner om karakteren af det regionale kvalitetsarbejde i
sygehusveesenet og mulighederne for at anvende journal-
data i forbindelse hermed. I den forbindelse er der sat
spergsmalstegn ved det hjemmelmeessige grundlag for at
anvende patientoplysninger i kvalitetsarbejdet.t5 Ministe-
riet er pa baggrund af denne dialog néet frem til, at det
regionale kvalitetsarbejde omfatter mange forskellige ty-
per aktiviteter, og at det ikke kan udelukkes, at nogle af
disse aktiviteter vil kunne foretages inden for de eksiste-
rende lovgivningsmaeessige rammer, mens andre aktivite-
ter forudseetter loveendringer.66 Det er uklart, hvilke akti-
viteter ministeriet mener, der kan forega inden for de nu-
vaerende lovgivningsmaessige rammer, og hvilke der fal-
der udenfor. Under alle omsteendigheder efterlader disse
bemeerkninger det klare indtryk, at der pa dette tidspunkt

60. Lovforslag L 126/2014, bemeerkninger til § 1, nr. 7.
61. Lovforslag L126/2014, bilag 1, Heringsnotat, s. 5-6.
62. Ibid.

63. Lovforslag L132/2016 fremsat 9. februar 2017.

64. Ibid., afsnit2.1.2.3.

65. Ibid.

66. Ibid.
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foregar en reekke kvalitetsudviklingsaktiviteter i det regi-
onale sygehusvaesen, som ikke er i overensstemmelse
med lovgivningen.6”

Ministeriet stod saledes pd mange mader i samme situa-
tion som tre ar tidligere, hvor man skulle etablere hjem-
mel til og fastseette rammer for kvalitetsudviklingsarbej-
de, som allerede foregik i sundhedsvaesenet. I lighed med
loveendringen i 2014 blev der ogsa ved 2017-loveendrin-
gen etableret hjemmel til at anvende sundhedsdata til det
onskede kvalitetsudviklingsarbejde. Dette skete med ind-
fojelse af en ny bestemmelse i sundhedslovens § 42 d, stk.
2, nr. 2, som abner mulighed for, at man uden patientens
samtykke kan indhente oplysninger i forbindelse med
kvalitetsudvikling af behandlingsforleb og arbejdsgange.
Ministeriet fastseetter endvidere klarere juridiske rammer
for dataanvendelsen. Indhentningen skal bl.a. foretages af
en autoriseret sundhedsperson, og behandlingsstedets le-
delse skal pa forhand have givet den pageeldende person
tilladelse til at indhente oplysningerne ud fra nermere
fastlagte kriterier. Der ma ogsé alene indhentes oplysnin-
ger, der er registreret inden for de seneste fem ar. Endelig
vil patienten have en ret til at frabede sig behandling af
sundhedsdata til disse formal.

Flere af disse kriterier blev kritiseret i heringen vedre-
rende lovforslaget, uden at dette dog forte til eendringer.
Det geelder blandt andet kravet om, at det skal veere en
autoriseret sundhedsperson, som foretager indhentningen
af oplysningerne. Selvom der var flere heringsparter, som
stottede dette krav, var der ogsa flere — bl.a. Danske Regi-
oner og de enkelte regioner — som fandt det uhensigts-
meessigt, at man ikke kunne overlade dette til administra-
tive eller andre kvalificerede medarbejdere, fx farmaceu-
ter. Greensen pa fem ar gav ogsa anledning til kritik, da
det blev fremheevet, at det — ikke mindst ved mere sjeeld-
ne sygdomme — var vanskeligt at fa tilstreekkeligt data-
grundlag, hvis man alene kunne gé fem ar tilbage.

Ud over indferelsen af §42d, stk. 2, nr. 2, indeholdt
loveendringen ogsa hjemmel til, at der kan indhentes data
i forbindelse med akkreditering eller opfelgning pa cen-
trale sundhedsmyndigheders krav (nr. 3), og der indfgjes
nye bestemmelser i sundhedslovens §43, stk. 2, nr. 4-5,
som indeholder hjemmel til at videregive patientoplys-
ninger uden samtykke til et myndighedsgodkendt akkre-
diteringsorgan, nar dette er nodvendigt for at dokumente-
re arbejdsgange til brug for akkreditering, eller nar vide-
regivelsen sker til brug for opfelgning pa en utilsigtet
heendelse i regionen, kommunen eller pa et privat syge-
hus.t8 Loveendringens omfang vidner om, at der forudga-
ende har veeret en omfattende anvendelse af sundhedsda-
ta uden behorig hjemmel.

67. Dette understottes ogsa af, at nogle heringspartnere — fx Region
Nordjylland — eksplicit kritiserede det fremsatte lovforslag for at
gore kvalitetsarbejdet vanskeligere. Se lovforslag L.132/2016, bilag
1, Horingssvar.

68. Derudover indferte man i § 42 d, stk. 1, mulighed for, at autorise-
rede sundhedspersoner med patientens samtykke elektronisk
kan indhente patientoplysninger til andre formal end patientbe-
handling. Dette havde ikke tidligere veeret lovligt.



Denne case illustrerer ligeledes, hvorledes der sker en
indsnaevring af patienters selvbestemmelsesret for at give
plads til kvalitetssikringsaktiviteter. Patienter bevarer dog
en form for selvbestemmelsesret i forhold til den klinik-
neere kvalitetssikring ved at kunne frabede sig anvendelse
af sundhedsdata. Desuden illustrerer casen ogsa, at der
kun sker en delvis legalisering af den tidligere ulovhjem-
lede praksis, idet der indferes afgraensninger for databru-
gen i forbindelse med klinikneer kvalitetsudvikling ved at
stille krav til databehandler (autoriseret sundhedsperson),
beslutningskompetence (skal folge af ledelsesmaessig be-
slutning), tidshorisont (kun fem ar tilbage) foruden krav
om, at databehandlingen skal veere af veesentlig sam-
fundsmeessig betydning.

3.5. Opsummering: Hvad bunder udfordringerne vedrerende
indsamling og brug af sundhedsdata i retligt set?

Pa tveers af de fire cases ses et lovgivningsmaessigt men-
ster af gradvise regeleendringer og delvise legaliseringer,
som har bidraget til at skabe et meget komplekst grundlag
for brug af data til kvalitetsudvikling i sundhedsvaesnet.
Vi opsummerer i det folgende de generelle udfordringer,
som har karakteriseret udviklingen.

For det forste har der veeret manglende opmeerksomhed
vedrerende legaliteten af de mange forskellige kvalitetsud-
viklingsaktiviteter, som er foregaet og lebende er blevet
introduceret i sundhedsveesenet. Det geelder ikke alene
hos sundhedspersonerne, men ogsa pa regionalt niveau
og hos de centrale sundhedsmyndigheder. Det tyder p4,
at patientretsstillingsloven og senere sundhedsloven er
blevet indlejret uden opmeerksomhed vedrerende de ra-
dikale eendringer, lovgivningen medferte for anvendelsen
af sundhedsdata. Sundhedsstyrelsen ser dog ud til at vee-
re opmerksom pa dette, da styrelsen i 2002 gjorde op-
meerksom pa samtykkekravet ved videregivelse af pati-
entoplysninger til brug for kvalitetsarbejdet. Dette forte til
vedtagelse af sygehuslovens §15a, som etablerede en
hjemmel til at indberette til kliniske kvalitetsdatabaser og
forpligtede sundhedspersoner til at indberette patientop-
lysninger databaserne, men uden at det gav anledning til
mere systematiske overvejelser om legaliteten ved anven-
delse af patientoplysninger til andre former for kvalitets-
arbejde. Efterfolgende har det — som casene illustrerer —
flere gange veeret nedvendigt at reparere pa en manglen-
de lovhjemmel for eksisterende kvalitetsudviklingsprak-
sisser i sundhedsvaesenet.

Hvor det i forbindelse med vedtagelsen af sygehuslo-
vens § 15 a blev lagt dbent frem, at der var foregaet be-
handling af sundhedsdata uden beherig hjemmel, har der
ved de to seneste loveendringer, ikke vaeret nogen dben aner-
kendelse af, at man var nedt til at reparere pa en hjem-
melsmangel, og at var foregdet ulovlig indsamling af
sundhedsdata. Her skiller DAMD-sagen sig ud, da det ik-
ke alene konstateres, at der er foregaet ulovlig indsamling
af data, men ogsa besluttes, at disse data skal slettes.
Spergsmalet om mulige retlige konsekvenser af den ulov-
hjemlede behandling af sundhedsdata har ikke veeret dis-
kuteret — hverken ved vedtagelsen af sygehuslovens

§15a i 2003 eller ved loveendringerne i 2014 og i 2017.
Den made, man fra sundhedsmyndighedernes side har
handteret konsekvenserne af den ulovlige indsamling pa,
ma séledes karakteriseres som vilkarlig.

Et tilbagevendende tema i de kontinuerlige loveendrin-
ger har veeret, hvordan hensynet til patientens selvbe-
stemmelsesret og tillid til sundhedsveesenets handtering
af fortrolighed skulle vaegtes i forhold til interessen i at
sikre og udvikle kvaliteten af sundhedsveesenets ydelser
gennem systematisk indsamling og analyse af sundheds-
data. Selvbestemmelsesretten blev tillagt seerligt veegt
med vedtagelse af patientretsstillingsloven. Det var et be-
vidst valg at give patienten sterre indflydelse pa behand-
lingen af sundhedsdata, end den tidligere registerlovgiv-
ning havde givet,® og som den kommende persondatalov
ville kreeve. Imidlertid har denne prioritering af patien-
tens selvbestemmelsesret senere givet anledning til en
reekke reguleringsmeessige udfordringer, der handler om
pa den ene side at muliggere brug af data til formal af
samfundsmeessig relevans og pa den anden side vise til-
bageholdenhed i forhold til at begreense selvbestemmel-
sesretten. De analyserede cases viser at der ikke har veeret
et konsekvent menster i afvejningen. Selvom selvbestem-
melsesretten kontinuerligt fremhaeves i forbindelse med
de loveendringer, som indskraenker den, ses det, at afvej-
ningen hurtigt kan aendre sig — som det f.eks. var tilfeeldet
med vaegtningen af muligheden for generel kvalitetssik-
ring fra loveendringen i 2014 til eendringerne i 2017 (se af-
snit 3.3-34). I de seneste loveendringer har man fra
Sundhedsministeriets side forsegt at fastholde et element
af respekt for patientens selvbestemmelsesret. Der argu-
menteres ofte ud fra et formodet patientsamtykke. Nar
kvalitetsudvikling er i patientens egen interesse, ma man
saledes ga ud fra, at patienten forventer, at oplysninger
fra journalen kan bruges til disse formal — i hvert tilfeelde
inden for et vist tidsrum. Patienten har endvidere mulig-
hed for at frabede sig anvendelsen af data til disse formal
og bevarer dermed formelt en vis kontrol, selvom det reelt
er vanskeligt at se, hvordan patienter kan frabede sig an-
vendelse af data, hvis de ikke er opmaerksomme pa denne
praksis.

Samlet giver det historiske tilbageblik pa reguleringen
et billede af et meget komplekst regelveerk, som er vokset
ud af dels en grundleeggende speending mellem interes-
sen i kvalitetsudvikling og respekt for patientens selvbe-
stemmelsesret, og dels et overlap mellem patientretsstil-
lingsloven og persondataloven som reguleringsforum for
sundhedsdata, som kan have givet anledning til uklarhed.
En reekke loveendringer er gennemfort de seneste to artier
for at legalisere etablerede kvalitetsudviklingspraksisser.
Men eftersom loveendringerne typisk adresserer enkelt-
staende aktiviteter og for hver af disse introducerer nye
afgreensninger for lovlig brug af sundhedsdata til kvali-
tetsudviklingsformal, eges den regulatoriske kompleksitet

69. Lovbekendtgerelse nr. 622 af 2. oktober 1987 om private registre
og lovbekendtgerelse nr. 654 af 20. september 1991 om offentlige
myndigheders registre.
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med hvert reparationsforseg. Det skaber grobund for fru-
stration i sundhedsveesenets dagligdag, hvor der opstar
tvivl om legaliteten af veletablerede kvalitetssikringsprak-
sisser. Pa den baggrund kan loveendringerne paradoksalt
nok have bidraget til at skabe sterre retsusikkerhed.

4. Diskussion: Forhold som bor adresseres fremadrettet
Analysen af de historiske cases giver anledning til overve-
jelser om, hvordan man fremadrettet kan regulere anven-
delsen af sundhedsdata pa en sammenhaengende, holdbar
og gennemskuelig made. Som lovgivningen i forhold til
sundhedsdata ser ud i dag, er der tale om et kludeteeppe.
Mangfoldige loveendringer”® de seneste 10-15 &r har ud-
videt og kompliceret sundhedslovens bestemmelser om
videregivelse og indhentelse af sundhedsdata, sa det nee-
sten er umuligt at fastholde orienteringen. Udviklingen
har medfert en situation preeget af retsusikkerhed til
ulempe for alle involverede.

Baseret pa vores analyser anbefaler vi, at man i det lov-
givningsarbejde, som netop er annonceret, overvejer tre
grundleeggende forhold. Eftersom behovet for kontinuer-
lige, lovgivningsmeessige lappelesninger synes at stamme
fra manglende opmerksomhed hos lovgiver om eksiste-
rende kliniske og datalogiske praksisser i sundhedsvaese-
net, anbefaler vi for det forste, at der sikres inddragelse af
Klinisk og datalogisk ekspertise i lovgivningsarbejdet. For det
andet anbefaler vi, at man fremadrettet adresserer afvej-
ningen mellem samfundsmaessige interesser i anvendelse af
sundhedsdata over for interessen i at beskytte patientens selvbe-
stemmelsesret mere eksplicit, eftersom de delvise legalise-
ringer af dataanvendelse til kvalitetsudviklingsformal af-
spejler en ikke-konsekvent veegtning af disse to hensyn.
Endelig anbefaler vi for det tredje, at der fremadrettet ses
pa lovgivningsstrukturen, da det forekommer vanskeligt for
sundhedsvaesenets aktorer at forsta samspillet mellem
sundhedslovens seerregler og de generelle persondataret-
lige regler om behandling af sundhedsdata. Vi udfolder
disse overvejelser i det folgende.

4.1. Behov for inddragelse af klinisk og datalogisk ekspertise i
lovgivningsarbejdet

Analysen viser, at der er diskrepans mellem lovgivningen og
eksisterende praksisser i sundhedsvaesenet. Dette skyldes, at
lovgiver ser ud til at have manglet indsigt i sundhedsvee-
senets dagligdag og den dataanvendelse, der foregar med
henblik pa kvalitetsudvikling. Denne problematik er in-
genlunde unik for kvalitetsudvikling, men ger sig ogsa
geeldende pa andre omrader.”! Hvis man, da man vedtog
patientretsstillingsloven i 1998, havde veeret opmaerksom
pa de mangfoldige kvalitetssikringsaktiviteter, der allere-

70. Sundhedslovens bestemmelser om fortrolighed, videregivelse og
indhentelse af oplysninger er blevet zendret mere end 10 gange,
siden loven tradte i kraft 1. januar 2005.

71. Se naermere Hartlev, M. 2005. Sundhedsdata saetter patienters
privatliv under pres, i Birgitte Kofoed Olsen og Rikke Frank Jor-
gensen (red.), Eksponeret — Graenser for privatliv i en digital tid, Ko-
benhavn: Gads Forlag, s. 13 ff.
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de foregik i sundhedsvaesenet, kunne lovens bestemmel-
ser have taget hgjde herfor, s de mange efterfelgende
lappelesninger kunne begraenses.

Samtidig ma det bemeerkes, at den hastige udvikling
inden for de tilgrundliggende datainfrastrukturer og in-
formationsteknologiske praksisser har gjort og stadig ger
det vanskeligt for lovgivningen at felge med den teknolo-
giske virkelighed. Som et eksempel kan neevnes, at pati-
entretsstillingsloven alene indeholdt bestemmelser vedre-
rende »videregivelse« af helbredsoplysninger. Allerede da
loven blev vedtaget i 1998, gav det anledning til overvejel-
ser om, hvorvidt disse bestemmelser ogsd gjaldt, nar en
sundhedsperson selv kunne »indhente« sundhedsdata
ved opslag i et elektronisk register eller en elektronisk
journal.”2 Senere — da reglerne var overfert til sundheds-
loven — var man nedt til at lappe pa dette ved at indfeje
seerlige bestemmelser om »indhentelse« af sundhedsda-
ta.”3 Tilsvarende forudseetter lovgivningen i vidt omfang,
at data kan lokaliseres, mens udviklingen i den teknologi-
ske infrastruktur medforer, at det i stigende grad bliver
vanskeligt at afgere, hvor data »er«. I trad med de centrale
sundhedsmyndigheders definitioner af sundhedsdata7
har vi i denne artikel afgraenset os til alene at se pa hel-
bredsinformation, som registreres som led i klinisk prak-
sis. Den stigende udbredelse af hjemmemonitorering og
politiske opfordringer til sterre brug af patientrapporte-
rede data i sundhedsveesenet gor det imidlertid vaesent-
ligt ogsa at adressere brugen af disse former for helbreds-
information i det fremadrettede analyse- og lovgivnings-
arbejde,”> og ikke mindst at tage selve definitionen af
sundhedsdata op til kritisk granskning. I en tid hvor ad-
feerds- og risikopreediktion i stigende grad baserer sig pa
korrelationer identificeret via kobling af store meengder
data fra forskellige kilder (Big Data analyser), er det ikke
nedvendigvis indsamlings- og registreringssituationen, som
skal veere afgerende for klassifikation af information som
sundhedsdata, men brugssituationen. Eksempelvis kan in-
formationer om social kontaktadfeerd eller indkebsmen-
stre fungere som sundhedsdata, hvis de anvendes til at
forudsige sygdomsrisiko.”6 Den teknologiske udvikling
betyder saledes, at en reekke af de begreber og grundan-
tagelser, som den nuverende lovgivning hviler pa, synes
at veere under oplesning.

72. Hartlev, M. 2005. Fortrolighed i sundhedsvaesenet — et patientretligt
perspektiv, Kebenhavn: Thomson, s. 348-351.

73. Lov nr. 431 af 8. maj 2007. Der er ogsa andre begreber, som frem-
star som uskarpe i forhold til den praktiske virkelighed; fx hvor-
dan man afgreenser »kvalitetssikring« fra »forskning«, hvor der
geelder helt saerlige regler for videregivelse og indhentelse.

74. Se https://sum.dk/Sundhedsprofessionelle/Sundhedsdatapro
grammet.aspx.

75. Dette indgar da ogsa I Sundhedsministeriets udspil: Sundheds-
og Zldreministeriet. 2008. Sundhed i Fremtiden. Ansvarlig brug
af data til gavn for patienten, juni 2018.

76. Se fx Prainsack, B. & Buyx, A. 2016. Thinking ethical and regula-
tory frameworks in medicine from the perspective of solidarity
on both sides of the Atlantic. Theoretical Medicine and Bioethics, 37,
s. 489 ff.



Samlet peger disse forhold pa et behov for at overveje,
hvordan man fremadrettet sikrer, at lovgivningen sker i
lebende dialog med udviklingen af klinisk og datalogisk
praksis for at reducere behovet for juridiske lappelgsnin-
ger. Det betoner vigtigheden af at inddrage ikke blot juri-
disk, men ogsa klinisk og datalogisk ekspertise i det frem-
adrettede lovgivningsarbejde.””

4.2. Behov for klarhed om vaegtning mellem modstaende
hensyn

Analysen peger ogsa pa vigtigheden af at adressere ambi-
valensen i de politiske mdlsaetninger, som pa dette omrade
bade har veeret at sikre kvalitetsudvikling i sundhedsvee-
senet baseret pa intensiv anvendelse af sundhedsdata
samtidig med, at det ogsa har veeret et klart mal at styrke
patienters selvbestemmelsesret i forhold til anvendelsen
af sundhedsdata. De analyserede cases viser, at det kan
veere vanskeligt at tilgodese begge hensyn. De loveen-
dringer, som har skullet legalisere eksisterende kvalitets-
udviklingspraksisser, er endt med en delvis legalisering
for at bevare en vis beskyttelse af patienters privatliv og
indflydelse pa anvendelsen af data. Dermed bliver det
hverken fugl eller fisk. Loveendringerne giver anledning
til frustration i sundhedsvaesenets dagligdag, hvor akte-
rerne begreenses i at udfere kvalitetsudviklingsaktiviteter,
de opfatter som nedvendige. Samtidig bliver patientens
selvbestemmelsesret lobende indskreenket. Patientretsstil-
lingsloven veegtede patientens selvbestemmelsesret ved at
stille krav om samtykke forud for videregivelse og ind-
hentelse af data, eller — som en svagere beskyttelse — ved
at give patienten mulighed for pé eget initiativ at frabede
sig, at data blev indhentet eller videregivet. Siden patient-
retsstillingsloven tradte i kraft, er denne selvbestemmel-
sesret blevet indskreenket ved utallige loveendringer, og
man kan derfor overveje, om det fortsat giver mening at
fastholde et udgangspunkt om selvbestemmelse i forbin-
delse med sundhedsvaesenets interne anvendelse af sund-
hedsdata, nér den praktiske hovedregel er, at data kan til-
gas og videregives til bade behandling og andre formal
inden for sundhedsveesenet uden et forudgaende udtryk-
keligt samtykke.

I Sundhedsministeriets udspil om ansvarlig brug af
sundhedsdata leegges der fortsat betydelig veegt pa pati-
enters selvbestemmelsesret og inddragelse som et veesent-
ligt element.”8 Dette er pa linje med de politiske droftelser
og aftaler i forbindelse med oprettelsen af Nationalt Ge-
nom Center og reguleringen af opbevaringen af genetiske
data i denne nationale infrastruktur.7?

Man kunne imidlertid overveje, om andre mekanismer i
lige sa hej grad kunne tilgodese hensynet til patienters in-
teresser i forhold til deres sundhedsdata, som fx sterre
transparens og indsigt i, hvad data anvendes til (herunder

77. Dette vil ogsa veere i overensstemmelse med den politiske aftale
om digitaliseringsbar lovgivning.

78. Sundheds- og Zldreministeriet. 2008. Sundhed i Fremtiden. An-
svarlig brug af data til gavn for patienten, juni 2018.

79. Selov nr. 728 af 8. juni 2018.

adgang til logfiler). Dette kunne kombineres med en ret til
at frabede sig behandling af sundhedsdata, som sund-
hedsloven i forvejen indeholder flere eksempler pa. De
rettigheder, som den enkelte har i henhold til databeskyt-
telsesforordningen, sdsom retten til at gore indsigelse og
til at fa slettet data, kan ogsa bidrage til at understette en
patientinteresse. Dette forudseetter viden om rettigheder-
ne, og selv med en sddan kan det for mange borgere veere
vanskeligt at navigere i et rettighedslandskab - ikke
mindst hvis datastrukturen, som inden for sundhedsvee-
senet, er meget kompleks, og hvis den enkelte er i en ud-
sat position. Dette kan tale for, at der fastseettes nogle lov-
givningsmeessige begreensninger for visse typer af anven-
delse af sundhedsdata, som man fx kender det i forsik-
rings- og anseettelsesforhold.s0

4.3. Behov for genovervejelse af lovgivningsstrukturen

Dette forer til det sidste punkt vedrerende lovgivnings-
strukturen. I dag ma sundhedsvaesenets aktorer bade veere
fortrolige med databeskyttelseslovgivningen og sund-
hedslovgivningen for at handtere behandling af sund-
hedsdata. Indsamling og opbevaring af sundhedsdata er sa-
ledes reguleret i databeskyttelseslovgivningen, hvorimod
reguleringen af indhentelse og videregivelse skal findes i
sundhedsloven. Som allerede berert i afsnit 2 fastleegger
disse to lovgivninger forskellige reguleringsmaessige ram-
mer; bl.a. med en forskellig veegtning af patientens selv-
bestemmelsesret.

Vores analyse viser, at sundhedsmyndighederne har
manglet indsigt i de retlige rammer for anvendelse af
sundhedsdata. Der har veeret en generel tendens til, at
sundhedslovens samtykkekrav ikke er blevet handhaevet i
forhold til kvalitetsudviklingsaktiviteter, og de retlige re-
aktioner har veeret forskellige, nar hjemmelsproblemerne
er blevet kendt. DAMD-sagen er velegnet til at illustrere
den usikkerhed, der eksisterede om det rette lovgivnings-
fora i forhold til sundhedsdata (sundhedsloven eller per-
sondataloven) — en usikkerhed, der eksisterede helt op pa
ministerielt niveau. Det er naturligvis ikke hensigtsmees-
sigt, at lovgivningsstrukturen bliver sa kompleks, at de
ansvarlige myndigheder selv har sveert ved at navigere,
og der opstar usikkerhed om retsstillingen og dermed
retsusikkerhed for alle involverede.

Den nuverende retstilstand viderefores i store traek
med databeskyttelsesforordningen, hvor artikel 9, stk. 2,
litra h, og artikel 9, stk. 2, litra i, tilsammen videreforer
retstilstanden efter direktivets artikel 8, stk. 3 og den tidli-
gere persondatalovs § 7, stk. 5, ligesom forordningens ar-
tikel 9, stk. 4, abner mulighed for at opretholde eller ind-
fore nationale begreensninger for behandling af sund-
hedsdata, herunder ogsa genetiske og biometriske data.
Der er da heller ikke set behov for substantielle eendringer
af sundhedslovens bestemmelser om behandling af per-
sondata, da man anser disse for at veere i overensstem-

80. Lov nr. 286 af 24. april 1996 om brug af helbredsoplysninger m.v.
pa arbejdsmarkedet, og lovbekendtgerelse nr. 1237 af 9. novem-
ber 2015 om forsikringsaftaler.
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melse med forordningen.8! Forordningen og den nye da-
tabeskyttelseslov,82 som supplerer forordningen, gor det
imidlertid ikke nemmere at navigere i sundhedsveesenets
databeskyttelsesretlige landskab. Fremover vil man sale-
des i dansk ret ud over sundhedsloven skulle orientere sig
i bade forordningen og databeskyttelsesloven, nar det
handler om indsamling og opbevaring af sundhedsdata.
Databeskyttelsesforordningen har imidlertid skabt oget
opmeerksomhed vedrerende de retlige krav i forbindelse
med behandling af persondata. Med forordningen skeer-
pes bla. den dataansvarliges ansvar for at sikre, at be-
handlingen af persondata er i overensstemmelse med for-
ordningen, de registreredes rettigheder er blevet styrket,
og overtraedelse af forordningen kan medes med betyde-
ligt mere meerkbare sanktioner end tidligere. Derfor kan
man ogsa rejse spergsmalet om, hvorvidt man ville gere
tingene mere enkle for alle parter ved at lade de sund-
hedsretlige regler om behandling af sundhedsdata leegge
sig teettere op ad forordningen og databeskyttelsesloven i
forhold til behandlingen af sundhedsdata. Dette vil inde-
beere, at man ma reducere den selvbestemmelsesret, pati-
enter formelt har i kraft af sundhedslovens regler. Men
som papeget i afsnit 4.3 er denne selvbestemmelsesret i
realiteten mere formel end reel, og der kan vere andre og
mere effektive mader at beskytte patienters interesser pa.
Da der knytter sig betydelig usikkerhed til fortolkningen
af forordningen, er spergsmalet imidlertid, om dette vil
skabe den enskede klarhed. En anden vej kunne veere at
forenkle og klargere de sundhedsretlige regler om be

81. Se beteenkning 1565/2017, Del II, s. 61 ff.
82. Lov nr. 502 af 23. maj 2018.
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handling af sundhedsdata og samtidig sikre sterre klar-
hed om relationen mellem de seerlige sundhedsretlige reg-
ler og den generelle databeskyttelsesregulering.

4.4. Perspektivering

I denne artikel har vi fokuseret pa anvendelse af sund-
hedsdata til kvalitetsudvikling. De forhold, vi har taget op
til diskussion og de opmeerksomhedspunkter, vi har ud-
peget i forhold til et kommende lovgivningsarbejde, geel-
der imidlertid ogsa for anvendelse af sundhedsdata til
andre formal sasom patientbehandling, forskning og ud-
vikling. Dertil kommer, at flere af de nuveerende begreber
og distinktioner, som lovgivningen er baseret pa, bliver
mere og mere flydende. Som neevnt kan forbrugerdata i
samspil med andre data transformeres til sundhedsdata,
hvilket mere generelt reflekterer uklarhed vedregrende dis-
tinktionen mellem falsomme og ikke-falsomme personda-
ta. Tilsvarende er det vanskeligt at kategorisere de data,
som patienter selv — eventuelt efter opfordring fra sund-
hedsveesenet — indsamler ved hjeelp af apps eller sdkaldte
wearables. Greensen mellem kvalitetsudvikling og forsk-
ning har i flere ar veeret uklar og givet anledning til regu-
leringsmeessig usikkerhed, og med introduktion af per-
sonlig medicin i sundhedsvaesenet bliver greensen mellem
patientbehandling og forskning ogsa mere udflydende.
Hvis man vil realisere visionen om at give patienter et
sundhedstilbud af hej kvalitet i fremtiden gennem ansvar-
lig anvendelse af deres sundhedsdata, er der saledes nok
at tage fat pa.
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