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Bekendtgerelse om drift m.v. af den felles digitale infrastruktur

I medfer af § 42 ¢, § 73 d, stk. 3, og § 193 b, stk. 3, i
sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1015 af 5. septem-
ber 2024, fastsattes:

Anvendelsesomrade m.v.

§ 1. Sundhedsdatastyrelsen driver den fzlles digitale in-
frastruktur til udveksling og registrering af udvalgte oplys-
ninger om de enkelte borgeres helbredsforhold og andre
fortrolige oplysninger.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen ma i medfer af denne be-
kendtgerelse og som dataansvarlig for de oplysninger som
Sundhedsdatastyrelsen far adgang til, jf. § 2, stk. 3, behand-
le, herunder registrere de oplysninger om helbredsforhold og
andre fortrolige oplysninger, som fremgar af bilag 1, i den
feelles digitale infrastruktur.

Stk. 3. Relevante helbredsoplysninger m.v. i den faelles
digitale infrastruktur udstilles digitalt og kan tilgas af sund-
hedspersoner og andre, jf. § 4, og af patienten selv, jf. § 5.

Indhold og tilslutning

§ 2. De systemer, herunder serviceplatforme m.v., der kan
tilknyttes den felles digitale infrastruktur i medfer af denne
bekendtgerelse, fremgar af bilag 2.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen udarbejder en teknisk be-
skrivelse af indholdet i den falles digitale infrastruktur og
fastsetter de tekniske og forretningsmessige krav, som kil-
desystemerne og dataansvarlige skal opfylde for at kunne
opna tilslutning til den fzlles digitale infrastruktur. De tek-
niske og forretningsmeessige krav geres offentligt tilgeenge-
lige via en af Sundhedsdatastyrelsen drevet hjemmeside.

Stk. 3. Regionsrdd, kommunalbestyrelser, autoriserede
sundhedspersoner, herunder alment praktiserende leeger og
specialleeger, og de private personer eller institutioner, der
driver sygehuse m.v., der er dataansvarlige for de systemer,
der kan tilknyttes den felles digitale infrastruktur, efter bilag
2, kan give Sundhedsdatastyrelsen adgang til de oplysnin-
ger, der fremgar af bilag 1, umiddelbart efter, at oplysningen
er registreret i systemet og under forudsatning af, at de tek-
niske og forretningsmaessige krav til tilslutning er overholdt,
jf. stk. 2.

§ 3. Sundhedsdatastyrelsen sletter oplysninger i den fel-
les digitale infrastruktur i overensstemmelse med slettefri-
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sten for den enkelte type oplysning, som fremgar af bilag 1,
jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen sletter oplysninger i den
feelles digitale infrastruktur om afdede personer 1 ar efter
personens dad.

Adgang m.v.

§ 4. Sundhedspersoner og andre personer, der efter lov-
givningen er undergivet tavshedspligt, kan ved opslag i den
feelles digitale infrastruktur indhente oplysninger om hel-
bredsforhold og andre fortrolige oplysninger, jf. sundhedslo-
vens § 42 a.

Stk. 2. Borgeren kan ved tilkendegivelse frabede sig, at
sundhedspersoner og andre personer indhenter oplysninger
fra den fzlles digitale infrastruktur, jf. sundhedslovens § 42
a, stk. 5,0g § 42 b.

Stk. 3. Stk. 2 finder ikke anvendelse for stamoplysninger.

§ 5. Sundhedsdatastyrelsen har pligt til at sikre, at borge-
ren har elektronisk adgang til de oplysninger om helbreds-
forhold og andre fortrolige oplysninger vedrerende borge-
ren, der registreres og udstilles gennem den fzlles digitale
infrastruktur.

Logning

§ 6. Sundhedsdatastyrelsen er forpligtet til at foretage
maskinel registrering (logning) af anvendelsen af personop-
lysninger i den felles digitale infrastruktur.

Stk. 2. Logningsoplysninger skal mindst indeholde oplys-

ning om:
1) Hvem der har foretaget opslag med angivelse af
a) fornavn,

b) efternavn,
¢) autorisationsnummer eller CPR-nummer, og
d) titel.
2) Behandlingssted, hvorfra opslaget er foretaget.
3) Tidspunkt for opslaget.
Stk. 3. Loggen skal opbevares i 2 &r, hvorefter den skal
slettes. I serlige tilfeelde kan loggen opbevares i op til 5 ar.
Stk. 4. Sundhedsdatastyrelsen er forpligtet til at sikre, at
patienten far adgang til en overskuelig og letforstaelig over-
sigt over de logningsoplysninger, der er nevnt i § 6, stk. 2,
nr. 1, litra a, bog d, nr. 2 og nr. 3.
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§ 7. Behandlingssteder kan beslutte, at patienten i stedet
for oplysningerne om fornavn og efternavn i logvisningen,
jf. § 6, stk. 2, nr. 1, litra a og b, far adgang til oplysnin-
ger om anden entydig identifikation pa den person, der har
foretaget et opslag. Beslutningen om anvendelse af anden
entydig identifikation, jf. 1. pkt., gaelder i op til 90 dage
efter registreringen. Beslutningen, jf. 1. pkt. kan forleenges i
overensstemmelse med 2. pkt.

Stk. 2. Behandlingsstedet skal efter anmodning fra patien-
ten udlevere oplysninger om identiteten pa personen bag
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oplysningerne i stk. 1, medmindre der foreligger afgerende
hensyn til andres private interesser.

Ikrafttreeden m.v.

§ 8. Bekendtgerelsen trader i kraft den 1. marts 2025.
Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 193 af 27. februar 2024 om
drift m.v. af den felles digitale infrastruktur ophaeves.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 3. februar 2025

P.M.V.
ANDREAS JULL SORENSEN

/ Isabelle Erlich-Eriksen
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Bilag 1

Beskrivelse af hvilke oplysninger, der ma registreres i den faelles digitale infrastruktur i medfer af §
1, stk. 2, slettefrister m.v.

Typer af oplysninger, der ma registreres i den fzlles digitale infrastruktur:

1) Oplysninger om aftaler i sundhedsveasenet

2) Oplysninger om aftaler om hvornér en borger modtager forebyggende hjemmebesog efter § 79 a i lov
om social service og omsorg m.v. efter §§ 83-84 og 86 1 lov om social service

3) Stamoplysninger i det Felles Stamkort

4) Oplysninger om planer og indsatser i sundhedsvasenet
5) Patientens mal

6) Patientrapporterede oplysninger (PRO-data m.v.)

7) Selvmalte data (telemedicin m.v.)

8) Oplysninger om audiologiske data

9) Oplysninger om diagnoser

Oplysninger omfatter i denne forbindelse bade de informationer, der stilles til rddighed for sundhedsper-
soner m.v. jf. § 4 og de tilherende metadata om oplysningerne, der er nedvendige for infrastrukturens
tekniske funktion. Nedenfor er en narmere beskrivelse af oplysningerne, hvornar de kan tilsluttes, og
hvorndr de skal slettes.

Oplysning Beskrivelse Opkobling til [ Slettefrister
den falles di-
gitale infra-
struktur mulig
Aftaler i sundheds- [ Det er i infrastrukturen 1. marts 2020 | Aftaledata slettes i
vaesenet muligt at behandle, her- den felles infrastruk-
under modtage, opbeva- tur 2 ar efter aftalens
re og dele oplysninger afvikling.
om patienters aftaler i
sundhedsvaesenet. ”Oplys-
ninger om aftaler i sund-
hedsvaesenet” omfatter al-
le former for aftaler, ved-
rerende tidspunkt, sted og
indhold m.v., der er indgé-
et mellem en patient og
de parter, der er tilsluttet
til den feelles digitale in-
frastruktur, jf. § 2.
Aftaler om forebyg- |[Det er i infrastrukturen 1. marts 2022 | Aftaledata slettes i
gende hjemmebesog | muligt at behandle, herun- den felles infrastruk-
efter § 79 a og aftaler | der modtage, opbevare og tur 2 4r efter aftalens
om personlig hjelp | dele oplysninger om bor- afvikling.
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og pleje efter service-
lovens §§ 83-84 og
86 1 lov om social
service og omsorg
m.v.

geres aftaler om forebyg-
gende hjemmebesog efter
§ 79 ailov om social ser-
vice og omsorg m.v. efter
§§ 83-84 og 861 lov om
social service, der er ind-
gaet mellem en borger og
en kommune.

De oplysninger, der kan
behandles, omfatter oplys-
ninger om, hvorndr stetten
ydes, dvs. hvilket tidsrum,
hvilken type stotte efter
lov om social service, der
er tale om, og hvor aftalen
finder sted.

Stamoplysninger

Det er i infrastrukturen
muligt at behandle, herun-
der modtage, opbevare og
dele oplysninger om patie-
nters stamoplysninger.
Stamoplysninger omfatter
dels grundlaeggende oplys-
ninger fra nationale regi-
stre (fx CPR, foraldre-
myndighed m.v.) og dels
oplysninger som patienten
selv inddaterer, eller som
inddateres af en befuld-
magtiget pa vegne af pa-
tienten (fx sprog, midler-
tidig adresse, parerende,
relevante kontaktpersoner,
telefonnumre m.v.).
Stamoplysninger kan her-
udover omfatte angivelse
af, stillingtagen til blandt
andet livs- eller behand-
lingstestamente, orgando-
nation og genoplivning.

1. marts 2020

Stamoplysninger op-
bevares i den fzl-

les infrastruktur ind-
til patienten selv eller
dennes befuldmeegti-
gede @ndrer eller
fjerner de inddaterede
stamoplysninger.

Planer og indsatser

Det er i infrastrukturen
muligt at behandle, herun-
der modtage, opbevare og
dele oplysninger om patie-
nters planer og indsatser 1
sundhedsvasenet.

1. marts 2020

Oplysningerne i den
feelles infrastruktur er
underlagt de samme
slettefrister som de
underliggende data-
kilders slettefrister.
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Planer og indsatser omfat-
ter alle former for digitale
planer og indsatser, samt
resultater og observationer
som indgar i planer og ind-
satser, der er indgaet mel-
lem en patient og de par-
ter, der er tilsluttet den
feelles digitale infrastruk-
tur jf. § 2.

Patientens mal

Det er i infrastrukturen
muligt at behandle, herun-
der modtage, opbevare og
dele oplysninger om patie-
nters méal i sundhedsvase-
net.

Patienters mél omfatter al-
le former for mal, her-
under behandlingsmal og
livsmal, der er aftalt mel-
lem en patient og de par-
ter, der er tilsluttet den
felles digitale infrastruk-
tur jf. § 2.

1. marts 2020

Informationer om pa-
tienters mal slettes 1
den felles infrastruk-
tur 2 ar efter malets
udleb.

Patientrapporterede
oplysninger (PRO)

Det er i infrastrukturen
muligt at behandle, her-
under modtage, opbevare
og dele patientrapportere-
de oplysninger (PRO) i
sundhedsvasenet.
Patientrapporterede oplys-
ninger omfatter alle for-
mer for digitale patientrap-
porterede oplysninger, der
indrapporteres som led i
patientbehandling og i for-
hold til de parter, der er
tilsluttet den faelles digitale
infrastruktur, jf. § 2.

1. marts 2020

Patientrapporterede
oplysninger i den
feelles infrastruktur er
underlagt de samme
slettefrister som de
underliggende data-
kilders slettefrister.

Selvmalte data

Det er i infrastrukturen
muligt at behandle, herun-
der modtage, opbevare og
dele selvmalte data i sund-
hedsvasenet.

Selvmalte data omfatter al-
le former for digitale selv-

1. marts 2020

Selvmalte data 1 den
feelles infrastruktur
er underlagt samme
slettefrister som de
underliggende data-
kilders slettefrister.
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malte data, der indrappor-
teres som led i en aftale
mellem en patient og de
parter, der er tilsluttet den
feelles digitale infrastruk-
tur jf. § 2.

Oplysninger om audi-
ologiske data

Det er i den faelles digitale
infrastruktur muligt at be-
handle,

herunder modtage, opbe-
vare og dele oplysninger
om audiologiske data

og andre fortrolige oplys-
ninger, herunder resulta-
ter/observationer om mal-
inger og journalnotater,
der indgar i patientens
audiologiske behandling

i sundhedsvaesenet. Patien-
tens eksisterende audio-
grammer fra for 1. marts
2025 kan i relevant om-
fang deles i den felles di-
gitale infrastruktur.

1. marts 2025

Oplysninger om audi-
ologiske data i den
feelles infrastruktur er
underlagt de samme
slettefrister, som de
underliggende data-
kilders slettefrister.

Oplysninger om diag-
noser

Det er i den fzlles digita-
le infrastruktur muligt at
behandle, herunder modta-
ge, opbevare og dele diag-
noser mellem en patient
og de parter, der er tilslut-
tet den feelles digitale in-
frastruktur jf. § 2. Patien-
tens eksisterende diagno-
ser fra for 1. marts 2025
kan i relevant omfang de-
les i den faelles digitale in-
frastruktur.

1. marts 2025

Oplysninger om diag-
noser i den fzlles in-
frastruktur er under-
lagt de samme slette-
frister, som de under-
liggende datakilders
slettefrister.
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Bilag 2

Beskrivelse af de systemer, der ma tilknyttes den feelles digitale infrastruktur som kildesystemer, jf.
§2,stk. 1

De systemer, der i medfer af § 2, stk. 1, i denne bekendtgerelse, kan tilknyttes den falles digitale
infrastruktur som kildesystemer er folgende:

— Regionale sundhedssystemer (fx EPJ-systemer, audiologiske fagsystemer).

— Systemer, der understotter den kommunale sundheds- og omsorgsindsats, herunder kommunale sund-
heds- og omsorgssystemer (fx EOJ-systemer, audiologiske fagsystemer).

— Systemer, der understotter behandling i almen praksis, herunder legepraksis systemer og platforme.

— Systemer, der understotter private sundhedsakterer, herunder systemer, der anvendes pé privathospita-
ler og af specialleeger m.v.

— Systemer der understoatter behandling pé tandlegeklinikker og tandplejeklinikker.
— Nationale portaler (fx. borger.dk og sundhed.dk).
— Systemer, der understotter godkendte private leveranderer af hereapparatbehandling.
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