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DET ETISKE RAD

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Den 27. oktober 2006
Slotsholmsgade 10-12 Jr. nr. ER 2006-6,4-264 dok.: 6
1216 Kgbenhavn K

Att.: Jette Blichfeldt

Vedrerende hering over udkast til lov om a&ndring af sundhedsloven og lov om

klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet

Det Etiske Rad takker for modtagelse af udkast til forslag til lov om aendring af
sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet. Radet
har ved brev af 22. september meddelt ministeriet, at lovudkastet drgftes pa radets made

den 26. oktober, og at hgringssvar umiddelbart herefter fremsendes.

Lovudkastet

| det tilsendte lovudkast foreslas, at det praeciseres i sundhedsloven, at videregiveise af
oplysninger uden samtykke kan ske, hvis denne videregivelse er ngdvendig af vaesentlige
hensyn til patienten, herunder en patient der ikke selv kan varetage sine interesser. Det
anfgres i udkastets bemaerkninger, at bestemmelsen ogsa kan veere relevant i forhold til
en habil patient i nogle ganske saerlige situationer hvor det vurderes, at den registrerede
patient eller dennes familiemedlemmer kan have en betydelig risiko for at lide af en alvorlig
genetisk betinget sygdom. Der skal saledes vaere tale om veesentlige hensyn til patienten
_selv og medlemmer af dennes familie, og disse hensyn skal klart overstige hensynet til

- patientens ret til fortrolighed og selvbestemmelse.

Det Etiske Rads draftelse
Det Etiske Rad har dreftet lovudkastets bemaerkninger i relation til videregivelse af

helbredsoplysninger i sddanne situationer.
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DET ETISKE RAD

| udkastets bemeaerkninger anfgres, at der kan forekomme situationer, hvor der af etiske
grunde ikke bgr indhentes samtykke til videregivelse af oplysninger. Ligeledes anfgres, at
underretning til patienten om, at oplysningerne er videregivet, i disse situationer kan
udseettes i en kortere periode. Afggrende for de etiske overvejelser er, at det pa
tidspunktet for videregivelsen endnu ikke er muligt at fortelle de pageeldende, om de lider
af den alvorlige genetisk betingede sygdom eller ej. Indtil det er afklaret, om
vedkommende lider af sygdommen eller har en saerlig risiko herfor, kan det i nogle saerlige
situationer vaare berettiget at afvente undersggelsesresultaterne, far patienten informeres

om at oplysningerne er videregivet og formalet hermed.

Det Etiske Rad finder, at hensynet til patienten og dennes familie i seerlige tilfaelde som de
naevnte kan begrunde, at der videregives oplysninger om patienten uden dennes
samtykke. Radet er ligeledes enigt i, at informationen til patienten om at oplysningerne er
videregivet, i saerlige situationer kan udsaettes, indtil undersggelsesresultaterne foreligger.
Hensynet til at patienten og eventuelt dennes familiemedlemmer ikke udsasttes for uvished
om alvorlig sygdom i en fase, hvor det endnu ikke kan fastslas, om de pagaeldende lider af
en alvorlig genetisk betinget sygdom, kan efter radets opfattelse begrunde en sadan

udsaettelse.

Det Etiske Rad har.ved denne vurdering lagt vaegt pa lovudkastets bemaerkninger om, at
videregivelse uden samtykke i ovennasvnte situation kun kan komme pa tale
¢ itilfeelde hvor videregivelsen vedragrer alvorlige genetisk betingede sygdomme,
e hvor der er en rimelig grad af sandsynlighed for, at ogsa familiemedlemmer har den
genetiske disposition,
+ hvor der foreligger en sikker dokumenteret sammenhasng mellem den genetiske
disposition og sygdomsudviklingen, og

¢ hvor de test som benyttes for at fastsla den genetiske disposition er sikre.

Endelig er det en betingelse, at sygdommen i vaesentlig grad kan forebygges eller

behandles.
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DET ETISKE RAD

Det Etiske Rad finder det dog vigtigt, at det i bemeerkningerne fremhaeves, at videregivelse
af oplysninger uden patientens samtykke kun undtagelsesvist kan finde sted i forhold til en
patient, der er i stand til at varetage sine egne interesser. Er patienten i stand til at
varetage sine interesser, skal patientens samtykke almindeligvis indhentes. Dette geelder

ogsa, nar det drejer sig alvorlige genetisk betingede sygdomme.

Det Etiske Rad har ikke yderligere bemaerkninger til lovudkastet.

Ole J. Hartling Berit A. Faber

Formand Sekretariatschef
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Hering over udkast til lov om sendring af Sundhedsloven og lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet

Sygeplejeetisk Rad finder overordnet lovforslaget positivt, idet der er
nogle gode praeciseringer. Samtidig finder vi ogsa, at lovforslaget er
udtryk for, hvor reguleret omradet bliver. Dette medferer den mulige
konsekvens, at der fokuseres pa det enkelte menneskes journal i ste-
det for patienten som en unik, individuel pexrson. Vores bemeerknin-
ger er koncentreret om de etiske aspekter i lovforslaget.

Indferelse af 1 mineds behandlingsfrist
Overordnet set finder vi det positivt, at patienter med behandlings-
krazvende sygdomme hurtigst muligt kan fa et behandlingstilbud.

Samtidig mener vi, at ikke alle offentlige sygehuse umiddelbart kan
klare et krav om at fa flere patienter igennem. Dette fordrer tilforsel
af bade personalemassige og ekonomiske ressourcer. Derfor ma man
forvente, at flere patienter veelger at benytte sig af muligheden for
“frit sygehusvalg”.

Til trods for konklusionen i rapporten ”Det udvidede sygehusvalg -
hvem vaelger?” har vi visse betankeligheder ved ordningen, fordi der
er patienter, som ikke har frit sygehusvalg som en reel mulighed. Vi
teenker her pd de svageste og mest sarbare patientgrupper, som sim-
pelthen ikke har de fornedne ressourcer til at forstd muligheden eller
til at undersege og virkeliggare muligheden. De svageste grupper af
borgere har bl.a. sveert ved at holde rede pa de forskellige mulighe-
der, udfylde diverse blanketter m.v.

Vimener derfor, at det ikke altid er nok, at patienten er velinforme-
ret, som forudsat i lovforslaget, en anden implicit forudseetning for at

Sygeplejeclisk Rad

Den 20. september 2006
Sagsnr..

Sygeplejeetisk Rad

Sankt Annas Plads 30
Postiboks 1005
DK-1008 Kgbenhavn K

TIE. +4546 9541 57
Fax +4533 1471 68
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fa “optimalt” udbytte af loven er, at patienten er rimelig ressource-
steerk.

Sygeplejeetisk Rad finder det derfor veesentligt, at man i lovgivnin-
gen soger at tage hensyn til de svageste patientgrupper, f.eks. ved en
positiv tilkendegivelse af, at personalet er forpligtet til ud over in-
formation ogsa at yde praktisk bistand, nér dette er pakreevet.

Anvendelse af IT i sundhedsvasenet

P& den ene side er vi enige i, at det er godt for den behandlingsmaes-
sige kvalitet med en feelles IT-arkitektur og EPJ platform, som bygger
pa feelles standarter. Herunder ogsa, at de private sygehuse og kli-
nikker, der leverer ydelser for det offentlige, skal leve op til fastsatte
krav vedr. elektroniske patientjournaler. Dette ma formodes at give
bedre kontinuitet i patientforleb, hvor der behandles i bade privat og
offentlig regi.

P4 den anden side kan vi veere bekymrede for, om den enkelte pati-
ent glemmes i dette fokus pa standardiseret elektronisk viden. Det er
vigtigt, at patienten er i centrum, og vi skal sikre, at vi indfanger det
unikke ved lige netop denne patients personlighed og livssituation.

Ud fra denne betragtning kan det anses som et problem, hvis journa-
len ikke levner plads til en beskrivelse af patienten som person, fordi
en sadan beskrivelse kan veere npdvendig for at give en optimal be-
handling.

Samtidig kan en udfarlig beskrivelse “udlevere” patientens privathed
og gere det vanskelig at opbygge en operationel grundstruktur for de
forskellige udgaver af EPJ.

Vi skal derfor opfordre til, at der dbent tages stilling til disse proble-
matikker. Her spiller det ind, at vi ikke af lovforslaget kan udlede,
hvilke oplysninger en EP] konkret skal indeholde. Vi mener, at en
neermere definition af indholdet i EPJ skal fremstar klart, da det har
stor betydning for, hvilke etiske overvejelser, der skal veegtes bl.a. i
forhold til regler for indhentning og videregivelse af oplysninger.

Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.

Vi finder det overvejende godt, at den leege eller sygeplejerske, der
aktuelt hay en patient i behandling, har en direkte og lettilgrengelig
adgang til patientens helbredsoplysninger. De fleste patienter opfat-
ter gruppen af sundhedspersoner som et samlet team, og kan blive
irriterede og frustrerede over at skulle fortelle eget sygdomsforlab
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om og om igen. Det kan give dem en felelse af, at ingen rigtig ved
noget om dem og deres sygdomsforleb.

Denne frustration mener vi imedegas med samtykkemuligheden, og i
de situationer, hvor patienten evner positivt at samtykke eller undla-
de at samtykke, mener vi ubetinget, at loven ber bygge pa et samtyk-
keprincip, sa patientens ret til privathed og selvbesternmelse fortsat
settes hajest.

For at patienten reelt har et grundlag for egen beslutning finder vi det
vaesentligt, at der er tydelighed om, hvilke typer af oplysninger, der
er registreret og vil blive indhentet.

Nogle patienter kan opleve det som et problem, hvis der i journalen
star meget subjektivt oplevede notater om patienten, eller oplysnin-
ger af mere personlig karakter, eksempelvis om tidligere misbrug,.

Endelig er det ikke alle tidligere journalnotater, der har relevans for
nye indleggelser.

Vimener derfor, at det er veesentligt, at der arbejdes pa at udvikle
EPJ, saledes at det tydeligt er defineret hvilke oplysninger, der indgér
i systemet. Endvidere, at der skal arbejde pa at opdele oplysningerne,
s& det er muligt at give tilladelse ti] at se nogle oplysninger, men ikke
alle. Her kan f.eks. de mere personlige og ikke direkte behandlingsre-
laterede oplysninger adskilles fra de evrige.

Mulighed fra at frabede sig oplysninger

1§ 42 brydes der med det hidtidige princip om positivt samtykke, og
der kan indhentes oplysninger om patienter, nar det er nadvendigt i
en aktuel behandling. Patienten kan efter § 42 stk. 4 frabede sig dette,
men det fordrer, at den enkelte patient under sit sygdomsforleb har
det fornedne overskud til at sige fra.

Det er vores holdning, at patientens ret til privathed og selvbestem-
melse ber veegtes hojt og at det for en gruppe af patienter kan veere
vanskeligt aktivt selv at skulle frabede sig at personalet indhenter
helbredsoplysninger. Iseer nar der i informationen skal veere veegt pa
de mulige konsekvenser af at frabede sig indhentning af oplysninger.

Det er derfor vores holdning, at lovgivningen fortsat ber bygge pa et
positivt samtykke.
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De situationer, hvor manglende mulighed for indhentning af oplys-
ninger kan skabe problemer i forhold til patientens sikkerhed, uden
at patienten selv har valgt dette, er nar patienten er ude af stand til
selv at tage stilling (og der ikke er andre, der er bemyndigede dertil
pa patientens vegne).

Vi skal anbefale, at man, i stedet for en fravalgsmodel som den fore-
slaede, tager fat i denne problemstilling og indferer en undtagelses-
bestemmelse, der tillader sundhedspersonalet at skanne, hvad der er
bedst for den enkelte patient, nar det i en konkret situation er absolut
pakraevet og patienten er ude af stand til at varetage egne interesser.

Forebyggelse af misbrug

Vi vil ganske kort papege, at det er meget vigtigt at forebygge mis-
brug af de forskellige elektroniske systemer, hvor der registreres op-
lysninger om patienter.

Med venlig hilsen

Hanne Mielcke Kirsa Ahlebak
neestformand medlem
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Sundhedskartellet

.
Indenrigs- og sundhedsministeriet Sankt Annz Plads 30
Slotsholmen 10-12 Postboks 2277
1216 Kebenhavn K 1025 Kebenhavn K

TIf. 331515 55
Fax 33132235

Den 20-09-2006
J.nr.: 0609-0003

Hering over udkast til lov om @ndring af sundhedsloven og lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet

Sundhedskartellet takker for at veere inddraget som heringspart, Nedenfor falger
Sundhedskartellet bemzerkninger til lovforslaget.

513 hilsen W\/
Connie Kruckow

Formand

Mediemsorganisationer
| Danske A fspandingspadagoger | Danske Bioanalytikere | Danske Fysioterapeuter | Dansk Svgeplejerdd | Danst Tandplejerforening
| Jordemoderforeningen | Ergoterapeutforeningen | Farmakonomforeningen :
' Foreningen af Radiografer i Danmark | Landstercningen af Statsautoriserede Fodlerapeuter | Kost & Erpaeringsforbundet




§ 87 stk.1 Indferelse af en 1 mineds behandlingsfrist

Frem for at leegge nye krav ned over regionerne, som reelt risikerer at medfere, at
medarbejderne i sundhedsveesenet fir et forveaerret arbejdsmiljs, og aktiviteterne i
sundhedsvasenet skaevvrides, burde regeringen afsaette de nedvendige midler til at
fa kommunalreformen til at virke.

Formdlet med kommunalreformen er at skabe store slagkraftige regioner, der kan
lofte sundhedsopgaven bedre. Regeringen kunne derfor passende seette ind overfor
det sammenheengende patientforleb.

Safremt regeringen alligevel veelger at fremsaette forslaget, bar der som minimum
afsaettes de fornedne ressourcer, saledes at det offentlige sundhedsvaesen kan patage
sig at leve op til en 1 méneds behandlingsgaranti. Danske Regioner har fx tidligere
meldt ud, at der ikke i regionernes gkonomi for 2007 er indregnet en nedsattelse af
behandlingsgarantien fra to til en maned.

Safremt der ikke afsattes flere ressourcer til den offentlige sundhedsveasen kan det
reelt betyde en privatisering af sundhedsveaesenet.

§§ 41-42 Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.
Sundhedskartellet mener som udgangspunkt, at opbygningen af en elektronisk
patient journal ma tage udgangspunkt i patientens behov og retsstilling, og at
patienten bestemmer over egne journaloplysninger.

Sundhedskartellet mener, at uanset hvilke @ndringer der gennemfores er det
veesentligt ud fra princippet om patienters selvbestemmelsesret, at patienterne bliver
orienteret om reglerne for samtykke.
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FORENING

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Den 21-09-2006

Slotsholmsgade 10-12 Jor. 03.4.4-48
1216 Kebenhavn K
SK

Vedr.: Bemarkninger til udkast til lov om @ndring af sundhedsloven
Dansk Psykolog Forening har folgende bemearkninger til det fremsendte lovforslag.

Det er serligt leegers og sygeplejerskers indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. i for-
bindelse med behandling af patienter, Dansk Psykolog Forening er opmearksom pé.

Det er afgerende for al psykologisk behandling, at de fortrolige oplysninger patienter oplyser til
psykologer bevares. Oplysningerne gives 1 tillid til, at de forbliver i det fortrolige rum mellem pati-
ent og psykolog, og er et grundfestet fundamentet i psykologisk behandling. Dansk Psykolog For-
ening mé derfor gere opmarksom pa, at § 42 1 det fremsatte forslag ber &ndres.

For det farste finder Dansk Psykotog Forening, at patienten skal give samtykke til, at oplysninger .
fra den elektroniske journal kan indhentes ved legers og sygeplejerskers opslag i elektroniske jour- i
nalsystemer. Dette sikrer, at patienten bliver spurgt forinden en indhentning sker.

For det andet ber patienten kunne give et samtykke, der omfatter hele eller dele af den elektroniske '
journal. Det skal veere muligt for patienten at friholde dele af journalen fra aktindsigt, f.eks. den del
der vedrerer behandling hos en psykolog.

For det tredje ber patienten sikres adgang til vejledning af en relevant faglig sundhedsperson —
f.eks. psykolog i oplysninger af psykologisk karakter — forinden samtykke gives, séledes at patien- :
ten forstar reekkevidden af sit samtykke. i

For det fjerde skal en autoriseret psykolog inddrages ved leegens eller sygeplejerskens anvendelse af
de psykologiske optegnelser. Dette sikrer forstaelse af den faglige terminologi og bidrager herved til
en hejnelse af kvaliteten af den sundhedsmeessige behandling af patienten.

v dv olig} i},7]> |

~  Roal Ulrichsen

Formand
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RIGSREVISIONEN

B1
Dato: 15. september 2006
J.nr.: 2006-6000:23
lndenrigs- og Sun_dheds_minist_ereie_t (Angiv venligst j.nr. ved besvarelse)
Regio'na]. Suridhed Ref.. 33928440
Slotholms‘gad_e 10
1216K@benhavn K

Ved skrivelse af 5. septemiber 2006 (REGSU j.nir. 2006-1200-122) har Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet fremsendt til hering et udkast til endringer af sundhedsloven og lov om kla-
ge- og erstatningsadgang indenfor sundhedsvesnet.

Udkastet giver ikke Rigsrevisionen anledning til bemeerkninger.

Med venlig hilsen

Rolf ElIm-Larsen

w -/E<

IM REGSU j.nr./z

Adresse Telefon/Telefax E-mail/Hjemmeside CVR-nr./JEAN-nr.
Landgreven 4 3392 8400 rigsrevisionens-email@rigsrevisionen.dk CVR-nr, 77-80-61-13
Posthoks 9009 331104 15 www._rigsrevisionen. dk EAN-nr. 5798000016002

1022 Kpbenhavn K
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Janne Lind

Fra: Jette Vind Blichfeldt
Sendt: 20. september 2006 12:13

Til:  Thomas Flemming Pihi; Anja Bergman Thuesen; Bent Rasmussen; Camilla Villumsen; Claus
Bager Jensen; Irene Holm; Janne Lind; Lise Brandi-Hanseh, Mads Hansen; Mette Kryger Gram;
Mette Rasmussen, Morten Rosted Vang; Nina Moss; Paul Schider

Emne: VS: Heringssvar
Venlige hilsener
Jette
lok. 69459
Fra: gunver.bording@csh.dk [maifto:gunver.bording@csh.dk]
Sendt: 20. september 2006 11:53

Til: Jette Vind Blichfeldt
Emne: Hgringssvar

Den 20.september 2006

REGSU j.nr. 2006-1200-122

Horingssvar vedrarende horing over udkast til lov om andring af sundhedsloven og lov om klage-og
erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Center for Sma Handicapgrupper (CSH) takker for modtagelsen af ovennasvnte lovforslag.
CSH har ingen bemaerkninger til udkastet.

Med veniig hilsen

Gunver Bording

socialradgiver

Center for Sma Handicapgrupper

Bredgade 25 IM REGSU |.nr. /Q’éw - /f{? ﬂa
Sct. Annze Passage, opgang F, 5.sal 20 cEp
1260 Kebenhavn K 0 SLF, 2006

20-09-20006




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10 - 12
1216 Kghenhavn K

Patientforum
Telefon direkte 33670017
Fax 33931245
E-mail kontzkt@patientforum.dk

Kgbenhavn, den 20. september 2006

indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved brev af 5. september-
2006, j.nr. 2006-1200-122, til Patientforum anmodet om bemaark-
ninger til udkast il lov om sendring af sundhedsloven og lov om
kiage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvassenet.

De Samvirkende Invalideorganisationer (DSI) har fremsendt szer-
skilt haringssvar til ministeriet. Kraeftens Bekeempelse og Sclero-
seforeningen har gennem Patientiorum afgivet vedlagte bemazrk-
ninger til de fo lovforslag.

°

Pa Pati.er}tforums y

gne

ds Hyldgagfd
yg; ;

Patientforum bestér af nedenstdende
patient- og handicapforeninger

som gennem samarbejde styrker
varetagelsen af patienternes
interasser i Danmark. Patientforum
repreesenterer patienternes snsker og

behov i den danske sundhedspolitilt.

Se mere pd www.pctientforum.dk

Astma-Allergl Forbundet

Ounmarlis Lungeforening

De Samvirkende Invalideorganisationer
Diabetesforeningen

Gigtfareningen

IHjerteforeningen

Krazftens Bekempelse

Nyreforaningen

Sclereseforeningen

Sjaldne Diegnnser



Kommentarer til reglerne om indhentning af elektroniske helbreds-
oplysninger mv.

Kreflens Bekaempelse er af den opfattelse, at alle oplysninger om en patient, som er relevante
i en undersegelses- eller behandlingssituation, skal vare tilgeengelige for den sundhedsperson,
der behandler patienten, men det skal ske med respekt af den enkelte patients selvbestem-
melsesret.

Kraeftens Bekaempelses er arligt 1 kontakt med ca. 30.000 patienter og pargrende, og det ex
ikke vores opfattelse, at der blandt patienterne er et enske om, at slippe for at skulle give

samtykke til indhentelse og videregivelse af helbredsoplysninger.

Patientsamtykke en grundleggende patientrettished

Vi har i dag regler i lov om patienters retsstilling, der sikrer, at patienternes skal sig ja, for
fortrolige oplysninger mé blive sendt videre til andre. Reglen om at patienten skal give sit
samtykke er en hel central og grundlaeggende patientrettighed - et gode for det enkelte individ
- som vi skal vaerne om. Spergsmaélet om patientsamtykke eller ej, er et spergsmalet om, hvem
der skal bestemme. Er det systemet, der skal bestemme over de fortrolige helbredsoplys-
ninger, eller er det den enkelte borger og patient selv, der skal bestemme. Man kan ikke
reducere spargsmalet om, vi skal have regler om patientsamtykke eller ej, til blot at veere et
spergsmal om, at finde lgsningen pa nogle praktiske problemer i forbindelse med indforelsens
af Den Elektroniske Patientjournal.

Som det er 1 dag, krever Joven at sundhedspersonalet sparger patienten om deres samtykke.
Derved bliver det tydeligt for patienten, at der bliver videregivet oplysninger. Med spergs-
maélet signalerer sundhedspersonalet overfor patienten, at laegen eller sygeplejersken betragter
patienten som en selvstendig person og respekterer vedkommendes vaerd. Med lovens krav
om samtykke, gar systemet opmarksom pd, at patienten er et menneske, som sundhedsper-
sonen skal have respekt for.

Fjerner man kravet om patientsamtykke, vil det vaere et markant brud pd de principper, vi
hidtil har haft pa patientrettighedsomréadet. 1 de nuvaerende regler om samtykke, er det
sundhedspersonen, der har ansvaret for, at patienten er vidende om, og har givet sin tilladelse
til at fortrolige oplysninger kan gives videre til andre. Ophacver man reglen om samtykke,
bliver patientens retsstilling forringet, fordi ansvaret for at vacre vidende om, at der vil blive
indhentet og videregivet fortrolige oplysninger leegges aver pé patienten selv, der ofte har
andre ting at teenke pa. Faren ved at ophave det nuvarende samtykkerepel cr, at legen og
sygeplejersken glemmer at give patienten mulighed for at sige [ra.

Kraeftens Bekampelse mener derfor, at det er vigtigt, at patienter skal give samtykke til
indhentelse og vidercgivelse af oplysninger udfra et patientrettighedssynspunkt.

To st regler for indhentning af helbredsoplysninger

Lovforslagets § 1 stk. 8 forslér indfarelse af en ny § 42a, der betyder, at patienter i Danmark
fremover ikke lengere skal give deres samtykke til at andre kan indhente og videregive held-
bredsoplysninger om dem, nar oplysninger videregives elektronisk.




Hvis reglen gennemferes, vil det betyde, at vi fremover kommer til at std med to set regler for
videregivelse og indhentelse af helbredsoplysninger.

Sundhedslovens § 41, der handler om indhentelse og videregivelse af skriftlige papirbaserede
helbredsoplysninger, hvor det er et krav, at patienten har givet sit samtykke for at indhentelse
og videregivelse af helbredsoplysninger kan finde sted.

Heroverfor vil der vaere den foreslaede § 42 a, som geelder for indhentning og videregivelse af
clektroniske helbredsoplysninger, som kan ske uden samtykke, medmindre patienten har fra-

bedt sig at lazgen eller sygeplejersken indhenter oplysningerne.

Ingen letielse for sundhedspersonalet i det daglige arbejde

At man @ndrer reglen om indhentelse af patientsamtykke til en regel om, at patienten i stedet

skal have mulighed for at sige fra, indebarer ikke i sig selv nogen lettelse for brugerne af den
elektroniske patientjournal, med mindre leegen glemmer at give patienten mulighed for at sige
fra.

Alle patienter skal i dag give deres samtylkke til behandling, med mindre de selv er ude at
stand hertil af fysiske eller psykiske &rsager. Samtykket til behandling skal samtidig registre-
res i patientens journal. Selv om man indferer en regel som den foresldede § 42a, slipper man
altsd ikke for at skulle tale med patienten og sperge patienten, hvad han eller hun ensker.

Hvis reglen om, at patienten skal have mulighed for at frabede sig, at der indhentes
elektroniske helbredsoplysninger om vedkommende skal blive andet og mere end blot en
formalitet uden nogen praktisk betydning, kreever det, at alle patienter orienteres grundigt om
muligheden for at frabede sig, at oplysningerne indhentes og videregives ad elekironisk vej.
Det bliver med andre ord ikke lettere for leegerne og sygeplejerskerne at benytte den elek-
troniske patientjournal, blot fordi man erstatter samtykkereglen med en muligheden for at sige
fra. Dct vil derfor ikke, som postuleret i loviorslaget medfere en lettelse, at man ophaver
samtykkereglen. Og hertil kommer at man under alle omstendigheder bliver ngdt til at
indfore et elektronisk registreringssystem, der kan vise laegen eller sygeplejersken, om den
pagaldende patienten har eller ikke har frabedt sig, at der indhentes elektroniske patient-
oplysninger om vedkommende.

Som tidligere navnt vil det heller ikke gere det lettere patienter og sundhedspersonalet, at der
med forslaget fremover vil gaelde to forskellige regelsact for indhentelse og videregivelse af
fortrolige helbredsoplysninger, atheengigt af om oplysningerne er papirbaserede eller fore-
findes elektroniske.

Kraftens Bekeempelses forslag

Vi foreslar, at de nuvaerende regler for patienters samtykke gares mere smidige. Konkret
foresldr vi, at et samtykke til indhentelse og videregivelse af helbredsoplysninger skal kunne
gaelde udover et ér, hvis patienten ensker det. Dette er iser relevant for kroniske patienter og
patienter, der over en laengere &rrazkke er i taet kontakt med sundhedsveaesenel.

Kreeftens Bekampelse foreslér ogsa, at man fastholder princippet om, at det er patienten selv,
der bestemmer over sine egne helbredsoplysninger, og at der hvad enten, der er tale om




papirbaserede eller elektroniske helbredsoplysninger, skal indhentes et samtykke fra
patienten, nar man ensker at indhente eller videregive fortrolige helbredsoplysninger.

Herved sikrer man, at det ved indferelsen af den elektroniske patientjournal fortsat er
patienten selv, der bestemmer over, hvem der har adgang til fortrolige oplysninger om den
pageldende, og at alle leger og sygeplejersker, der har en interesse i at {4 adgang til
oplysningerne kan gore det let og ubesveeret,

Med venlig hilsen

adm. dir. Arne Rolighed
Den 19.09.2006




Hering til udkast til lov om andring af sundhedsloven og lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Scleroseforeningens kommentarer til heringsmaterialet.

Lovforslag:

Kommentar:

Behandlingsfrist pa 1
maned

Scleroseforeningen statter, at lavere ventetid pa behandling
er godt. Det ma dog understreges at det i den forbindelse er
vigtigt at sikre, at mennesker med handicap er i stand til at
benytte det frie valg uden ekstra omkostninger til f.eks.
transport (jf. kompensationsprincippet i den danske
handicappolitik).

Strammere central
styring med den
elektroniske
patientjournal

Scleroseforeningen er enig i at en fremskyndet og
strammere central styring i udviklingen af EPJ er vigtig, da
EPJ er et centralt vaerkigj i forbindelse at skabe
sammenhaengende patientforlgb. Ikke mindst i forbindelse
med at de nye kommuner far flere opgaver pa
sundhedsomradet, og dermed skal kunne gere brug af EPJ,
er det vigtigt at fremskynde processen sd meget som
muligt.

Laeger og
sygeplejersker far
direkte adgang til at
indhente
helbredsoplysninger i
EPJ i det omfang det
eren
behandlingsmaessig
ngdvendighed.

Scleroseforeningen er positiv overfor denne udvidelse: For
kvaliteten i behandlingen og sammenhaengen i et
behandlingsforlgb, er det afggrende vigtigt at de
behandlende sundhedspersoner hurtigt kan fa fat i
relevante oplysninger. Der er brug for opdaterede regler pa
omradet, i takt med at informationerne i hgjere grad
udveksles elektronisk frem for fysisk.

Det star samtidig klart, at et gget flow af informationer
sastter ekstra fokus pa vigtigheden af:

1) sundhedsvaesenets oplysningspligt i forhold til at
informere patienter om at de pa ethvert tidspunkt kan sige
nej til videregivelse af oplysninger, samt

2) at kun relevante oplysninger i en undersggelses- eller
behandlingssituation er tilgaengelige (jf. skarp adskillelse
mellem socialsektor og sundhedssektor), og

3) at oplysningerne kun er tilgeengelige for de relevante
sundhedspersoner.

[ad 2.: i bemaerkningerne til lovforslagets
enkelte bestemmelser, skrives til § 42a stk. 1 at
der kun ma indhentes oplysninger i et givent
system, som "oprindeligt er indsamfiet til det
formal at understatte den sundhedsfaglige
behandling {..) eller er indsamlet til et formal,
som ikke er uforeneligt med sundhedsfaglig




behandling”. Senere skrives at "der vil med
tiden kunne stilles krav om en mere specifik og
begrasnset adgang i takt med, at det teknisk
bliver muligt at inddele dataindholdet i de
elektroniske systemer i flere kategorier eller i
gvrigt benytte saerlige tekniske
sikkerhedsforanstaltninger til forudgaende eller
efterfglgende kontrol”. Punkt 2 herover ligger
saledes ogsa i intentionen med loven, men det
er ikke tilstreskkeligt at der med tiden kan stilles
krav om mere begraenset adgang.]

P& den baggrund ensker Scleroseforeningen
omformuleringer i lovteksten (§42a stk. 1), med det formal
at formulere mere snaevre rammer for, hvad der kan sgges
oplysninger om.

Det er evident at alle patienter skal have adgang til at se de
oplysninger, der er registreret om dem, og hvem der har
haft adgang til oplysningerne, samt hvornar. Dette er en ret
og ikke blot en kontrolforanstaltning, som det fremstar i
bemaarkningerne til lovforsiaget.

Derfor ma formuleringen "...eventuel adgang for de
registrerede patienter til at se logoplysninger...” &endres.

Adgang til Scleroseforeningen stotter de foreslaede sendringer i
medicinprofiler forhold til behandlende sundhedspersoners adgang til
(personlige oplysninger i PEM.

elektroniske
| medicinprofiler - PEM)

NHA d. 15/9.2006
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M j,dd'ele._lse Side 1 af'6

Janne Lind

Fra:  Berit Neubert pa vegne af Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Sendt: 18. september 2006 08:20

Til: Kartorpast Regional sundhed

Emne: VS: Heringssvar: Patientforeningen Danmiark

————— Oprindelig meddelelse-----

Fra: Erik Farup [mailto:erik.farup@adr.dk]
Sendt: 17. september 2006 11:39

Til; Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Emne: Hgringssvar: Patientforeningen Danmark

Patientforeningen Danmark
patienternes interesseorganisation

18. september 2006

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Heringssvar til lov om @ndring af sundhedsloven og lov

om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet,

Deres journalnummer 2006-1200-122

Vedroerende forslaget om 1 mineds behandlingstrist
(udvidet frit sygehusvalg) med virkning fra oktober 2007

[tolge forslaget skal behandlingsfristen nedsattes fra 2 til
| maned, og dette er umiddelbart et positivt tiltag. Imidlertid
ma der inden for sundhedsvesenet til stadighed prioriteres,
og en ventetid pd 2 méneder for sygdomme, som 1kke pa

m ReasU o /L D - Sl
18-09-2006 18 SEP. 200R




Meddelelsc Side 2 al 6

nogen made er livstruende eller giver permanente mén, kan
ikke siges at veere urimelig.

Urimeligt, frustrerende og nogle gange livstruende er det
derimod, at patienterne modes af forferdelig mange “indre
ventetider” 1 lobet af deres behandling. De ressourcer, der
patenkes brugt til at reducere den ydre ventetid fra 2 til 1
maned, kunne langt mere fornuftigt anvendes pa at forkorte
disse "mdre ventetider”,

En nylig undersagelse foretaget af "Den Gode Medicinske
Afdeling” viste, at godt 30 pct. af sengedagene er ineffektive
— altsd uden nogen som helt funktion, hvad angar
undersogelse, behandling eller pleje. Patienten venter bare
pa f.eks. en rontgenundersogelse eller en scanning; pa en
lege, der har kompetence til at treeffe beslutning om det
videre forlgb; pa kommunal stette til at kunne komme hjem.

Safremt pengene blev brugt pa at gere ineffektive sengedage
til aktive sengedage, ville patientforlebene blive mindre
usammenhengende, fi en sterre grad af patientsikkerhed og
reducere eventuel overbelaegning.

Som realiteterne p.t. er i det danske sundhedsvesen,
anbefaler Patientforeningen Danmark saledes, at ministeren
anvender ressourcerne pd at reducere de ”indre ventetider” 1
stedet for at nedsatte den ydre ventetid for udvidet frit
sygehusvalg fra 2 til | méned. Det kunne f.eks. ske gennem
uddannelse af/ansattelse af flere radiologer.

En patient med areknuder, som skal vente 2 maneder pa
behandling, kan vi lettere se 1 gjnene, end en patient, der
dedssyg 1 sit indleggelsesforleb ma vente en dag eller to pa

18-09-2006




Meddelelse Side 3 af 6

blot at {4 taget et rontgenbillede.

Vedrerende it-anvendelse i sundhedsvaesenet — central
styring med Kkrav til it-arkitekturen og de samlede EPJ-
losninger

Patientforeningen Danmark stetter helhjertet, at EPJ-
skandalen nu seges athjulpet ved en central styring. Det har
veret fuldstendig hovedlgs gerning — og har kostet
millioner og atter millioner af kroner - at hvert enkelt amt i
dette lille land har arbejdet pa at udvikle egne systemer;
systemer, der ikke kunne “tale” meningsfuldt med
naboamtets system. Dette har blandt andre Teknologiradet
patalt 1 arevis.

Og hvad verre er: EPJ-gevinsten, hvad angar en hardt
tiltreengt forbedring af patientsikkerheden, har ladet vente pé
sig - og lader vente pa sig.

Vi skal dog venligst anmode Indenrigs- og
Sundhedsministeriet om at inddrage input, erfaringer og
forslag fra sundhedsvasenets vigtigste interessent —
patienterne — nar den centrale styring skal udmentes. I
modsat fald risikerer vi, at fremtidens it-anvendelse 1
sundhedsvasenet ikke bliver optimal.

Vedrerende forslag om indhentning af elektroniske
helbredsoplysninger

Pd den ene side er der ingen tvivl om, at EPJ pd mange
mader vil vere til gavn tor patienterne —

18-09-2006




Meddelelse Side 4 al 6

helbredsoplysninger kan skaffes hurtigt uanset
behandlingssted, hvilket vil give bedre muligheder for god
behandling uden ungdig forsinkelse.

P4 den anden side folger vi 1 Patientforeningen Danmark en
utryghed ved, at meget personfelsomme oplysninger
kommer til at flyde rundt 1 store informationssystemer, som
tusindvis af mennesker har adgang til.

Patientforeningen Danmark har nogle sygeplejersker som
medlemmer, og de siger helt jordbundet: ”Der bliver sladret
rigtig meget pé afdelingerne!”

Det er naturligvis udmaerket, at patienten skal give samtykke
til indhentelse af information, men dette samtykke ber altid
veere skriftligt, ikke blot mundtligt.

Et grundleggende problem ved EPJ-informationsstremmen,
som den foreslas, er, at den sattes op som et enten-eller.
Enten giver patienten tilladelse til adgang til alle data, eller
ogsa afviser patienten at give tilladelse.

Safremt patienten fik ejerskab over sine egne elektroniske
data, kunne vedkommende — naturligvis ud fra eget
personligt ansvar — veelge at blokere enkelte oplysninger,
men lade alle gvrige oplysninger vere tilgengelige.

Et eksempel: En patient har méske for 5 eller 10 &r siden
haft en konssygdom, et nervest sammenbrud eller en
provokeret abort. Vedkommende veelger s, at disse data
skal veere blokeret, men at alle andre data er fuldt
tilgeengelige. Og indlegges vedkommende med et brekket
ben, er hverken kenssygdom, nervest sammenbrud eller

18-09-2006




Meddelelse Side 5al 6

provokeret abort 5-10 ar tidligere at betragte som relevante
oplysninger.

At give patienten denne mulighed for ejerskab over egne
data, vil mindske antallet af tilfeelde, hvor patienter — til
mulig ulempe for behandlingen — helt afviser at give
informationstilladelse til lege eller sygeplejerske.

Vedrorende forslag om adgang til Medicinprofilen

Samme betragtninger som ovenfor gor sig geldende, hvad
angar forslag om adgang til Medicinprofilen.

Borgeren/patienten ber have ejerskab over egne data og bar

selv kunne beslutte, hvilke personlige medicindata andre
sundhedspersoner skal kunne {4 adgang til.

Vedrearende forslag om andret sammensaetning af
Patientskadenaevnet
Den foresldede @ndring giver ingen garanti for en bedre og

mere fair patient-reprasentation 1 Patientskadeankenavnet,
hvilket Patientforeningen Danmark skal beklage.

Med venlig hilsen

Karsten Skawbo-Jensen

18-09-2006




Meddelelse Side 6 af 6

formand for Patientforeningen Danmark

Patientforeningen Danmark
Postboks 918
1835 Frederiksberg C
www.patientforeningen-danmark.dk
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PARALLELIMPORTURFORENINGEN

AF
LAGEMIDLER

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K.

Kabenhavn, den 19. september 2006

Vedr.: Jeres journalnummer 2006-122-122. Heringssvar.

Tak for muligheden for at komme med input i forbindelse med hering over udkast til lov om
endring af Sundhedsloven m.v.

I Parallelimporterforeningen af Lasgemidler er vi meget bekymrede for den effekt for konkurrencen,
som forslaget om opretholdelse en B-tilskudspris betyder (§ 150, stk. 3, 2.pkt). Reglen indeberer, at
hvis tilskudsprisen som falge af et anmeldt leveringssvigt genberegnes pé baggrund af en B-pris, sd
opretholdes denne tilskudspris prisperioden ud, uanset om ¢t legemiddel med A-pris senere bliver
tilgeengeligt igen.

Vi anerkender, at hyppige prazparatskift kan veere et problem for patienterne, men vil gerne generelt
opfordre til, at vi sager losninger, der ikke svackker konkurrencen, men som afbeder nogle af de
mindre heldige folgevirkninger, som konkurrencen kan give.

Konsckvensen af den forsldede regel om opretholdelse af B-tilskudsprisen, selvom et legemiddel
med en A-pris senere bliver tilgaengelig, vil vare, at enhver motivation for at genintraducere til A~
pris-niveau ud fra et kommercielt synspunkt vil forsvinde.

Samtidig vil forslaget wndre betingelserne for prissetning ved en ny tilskudsperiodes begyndelse.
Priserne vil stige, fordi incitamentet til at tilbyde markedet en billig pris pd produkter, der som
minimum med sikkerhed kan leveres i den kraevede periode, vil svaekkes.

Reglen vil utvivisomt ogsé endre apotekernes indkebsmenstre. Det rationale for dem vil vaere at
kesbe stoere particr al B-produkter og undlade at kabe produktet til A-pris ved en genintroduktion
senere I takstperioden. Det er 1 gvrigt et kebsmenster, der givet vil understoites at
apotekernes/grossisternes varcstyringssystemer (VMI/VBO).

P& den baggrund anbefaler vi, at forslaget om opretholdelse af tilskudspris bortfalder.

Med venlig hilsen

Anders Norstrand

Formand

PARALLELIMPORT@ARFORENINGEN AF LAGEMIDELER
¢/0 ROSTRA KOMMUNIKATION TLE 45702703 02
NIKOLAT PLADS 23 FAX 14533159422
1067 KOBENHAVN K WWW.PFLDK.DK
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Meddelelse Side 1 af !

Janne Lind

Fra: Berit Neubert pa vegne af Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Sendt: 20. september 2006 15:20
Til: Kontorpost Regional sundhed

Emne: VS: Hgring over udkast til lov om aandring af sundhedsloven og lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsv

Fra: Ulla Brinkmann [mailto:ubr@nomeco.dk] P3 vegne af Jan Bonde

Sendt: 20. september 2006 15:11

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Cc: psi@tjellesen.dk; jansen@maxjenne.dk

Emne: Hgring over udkast til lov om zendring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsv

Med henvisning til brev af 5. september 2006 - j.nr. 2006-1200-122 - vedrerende udkast til lov om
andring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet skal vi
herved meddele, at Foreningen ingen bemaerkninger har til udkastet.

Med venlig hilsen
MEGROS
p.Lfv.

Jan Bonde
Formand

Pleasc note that this message may contain confidential information. If you have received this
message by mistake, please inform the sender of the mistake by sending a reply, then delete the
message from your system without making, distributing or retaining any copies of it.

Although we believe that the message and any attachments are free from viruses and other errors that
might affect the computer or IT system where it is received and read, the recipient opens the message
at his or her own risk. We assume no responsibility for any loss or damage arising from the receipt or
use of this message.

20-09-2006




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kabenhavn K

Kaobenhavn den 19. september 2006

Hgring over udkast ti} lov om asendring af sundhedsioven og lov om klage~ ag
erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har med brev af 5, september 2006 fremsendt udkast
til lov om eendring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet.

Lif takker for muligheden for at udtale sig om det foreliggende lovudkast.

Lif har alene bemarkninger til forslagets § 1, nr. 15. Bestemmelsen indebaarer, at “Lee-
gemiddelstyrelsen kan fastseette regler om, at en tilskudspris opretholdes prisperioden
ud, uanset at et billigere laagemidde] bliver tilgesngeligt inden for prisperioden”. Det
fremgdr af de specielle bemaerkninger, at hjemlen forventes udmontet i en regel om, at
“hvis tilskudsprisen som falge af et anmeldt leveringssvigt genberegnes p& baggrund af
en B-pris, opretholdes denne tilskudspris prisperioden ud, uanset om et leegemiddel med
A-pris senere bliver tilgeengeligt igen.”

Lif finder den foresldede besternmelse velbegrundet, idet den efter Lifs vurdering b8de
kan afhjeelpe de i bemerkningerne nazvnte praktiske problemer for apotekere og grossi-
ster og - om end i meget begrzenset omfang - kan medvirke til at modvirke de mange
medicinskift, som patienterne udsasttes for p3 apotekerne som folge af de gaidende
regler.

I bemzerkningerne til bestemmelsen neevner Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at be-
stemmelsen forventes udmentet ved en regel, der knytter sig til receptbekendtgprelsens
regler om substitution og bagatelgreenser. Lif skal | den forbindelse opfordre til, at der
gores et mere grundleeggende forsgg p3 at deemme op for de uhensigtsmeessigheder for
patienterne, der folger af ssmmenhaengen mellem tilskudspriser og substitutionsreglerne
i receptbekendtgprelsen.

Som det er fremgaet af de seneste ugers offentlige debat, forer tilskuds- og substituti-
onsreglerne til meget hyppige medicinskift for nogle patienter. Skift, der finder sted,
selvom der for mange produkter er tale om endog meget sm§ prisforskelle. Det forelig-
gende forslag vil kun i meget begraenset omfang imodegé dette problem.

J. nr.: DIF 7

Leegerniddel
industri
foreningen

Stradamvej S04
Pusibax 829
2160 Kobenhayn 0

1t 39 27 60 60
Fax 3227 60 70

wwvrlikdk




Det skyldes, at de mange medicinskift beror pa flere forhold, hvoraf de fleste ikke berp-
res af forslaget, Tilskudsomlzegningen 1. april 2005 og den medfglgende sndring af
substitutionsreglerne intensiverede problemerne med hypplge medicinskift selv ved ba-
gatelagtige prisforskelle, Blandt andet er der tegn pa, at {nogle) apotekere meget kan-
sekvent undlader at anvende den fleksibilitet, som bagatelgraenserne | substitutionsord-
ningen giver, og dermed heller ikke lagerforer et tilstreekkeligt bredt udvalg af produkter
tH, at de kan impdegd medicinskift som folge af bagatelagtige prisforskelie. Det er efter
Lifs vurdering grundlaeggende vigtigt, at apotekerne har produkter i alle prisklasser til-
geengelige (A, B og C produkter), sdledes at patienterne reelt har mulighed for at vaelge
det produkt, som vedkommende foretraskker. '

I kplvandet p8 aendringen { april 2005 er der endvidere set en tendens til indsnzevring af
prisforskellen mellem ori'ginalprodukter og parallelimport, der ikke er &l gavn for hverken
patienter eller det offentlige. Dette medforer | sig selv flere skift som felge af bagatelag-
tige prisforskelle. Hertil kommer en stigende fokus pd rabatter til den enkelte apoteker
pa bekostning af direkte priskonkurrence.

LIf opfordrer p8 denne baggrund til, at der tages initlativ til naermere st vurdere indret-
ningen af substitutionsreglerne, herunder bagatelgraensernes storrelse, Lif finder det |
den forbindelse ogs8 naturligt at overveje, hvorvidt iz2gemiddellovens 1-kroners baga-
telgreense for anmeldelse af priseendringer med fordel kan udvides og samtidigt a&ndres

til en kombineret fast-krone og procentmodel svarende til den, som geelder for substitu-
tionsreglerne.

Venlig hilsen

Jan H

Vicedirektor




Den 20. september 2006
Inr.4351.398 [25.01] /EP

Fra: graa.jakobsen@mail.dk [mailto:graa.jakobsen@mail.dk]

Sendt: 15, september 2006 10:11

Til: Thomas Jensen

Cc: Irene Hjortshgj POU; Jens Ibsen (E-mail); Kim Rattenborg POU; Ellen, Herkild POU; Kirsten Elise Hove
SIND; Landsforeningen SIND; Palle N. Heilesen SIND; Frede Budolfsen SIND; Erik Svendsen SIND
Emne: Hgring over udkast til lov om zendring af Sundhedsloven og lov cm klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet.

Skarping, den 15. september 2006

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10 — 12
1216 Kebenhavn K

Vedr.:

Horing over udkast til lov om &ndring af Sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet.

Landsforeningen SIND er umiddelbar positiv over for den foresladede esendring af behandlingsfristen fra 2
maneder til 1 maned.

Men — Landsforeningen SIND vil ikke undlade at bemeerke:
Tilfersel af mere gkonomi, og derved mulighed for starre ressourcer til bopaelsamternes sygehuse ville klart
veere at foretraekke, frem for lovaendringens skjulte tilskud til private sygehuse og kiinikker.

Landsforeningen SIND kan simpelthen ikke forsta argumentet i bemeerkningerne til lovforslaget; - et godt
dansk sundhedsvaesen skulle blive bedre, ved at styrke patienternes frie valg.!ll

Landsforeningen SIND ser en klar forringelse af de offentlige sygehuse ved at lovgivningen , som foreslaet
presser flere og flere kunder over til de private sygehuse og klinikker.
Frem for at tilf@re de offentlige sygehuse de ngdvendige skonomiske ressourcer.

Vedr. {T — anvendelsen i sundhedsvaesenet.

Landsforeningen SIND er meget positiv over for lovforslagets intentioner om at fastsaette bindende standar-
der for IT — anvendelse.

Den hidtidige praksis, med hvert amt sit system, ma sige sat vaere meget uhensigtsmaessig.

Landsforeningen SIND snsker arbejdet med Den Elektroniske Patientjournat fremskyndet.
Den Elektroniske Patientjournal vil veere et stort og godt skridt frem mod en sammenhangende indsats i
sundhedsvaessenet.

Landsforeningen SIND gnsker en omformulering i §42a, stk. 1.
Det skal tydeligt fremga af lovteksten, at kun patientens helbredsoplysninger skal veere tilgeengelige for
sundhedspersonalet.

Eventuelle private forhold og andre fortrolige oplysninger af samme karakter, er ikke relevant i forbindelse
med en aktuel behandling af patienten.

Finn Graa Jakobsen
formand

Landsforeningen SIND / Politisk Udvalg
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Janne Lind

Fra: Jette Vind Blichfeldt
Sendt: 19. september 2006 10:20

Til: Thomas Flemming Pihl; Anja Bergman Thuesen; Bent Rasmussen; Camilla Villumsen; Claus
Bager Jensen; Irene Holm; Janne Lind; Lise Brandi-Hansen; Mads Hansen; Mette Kryger Gram;
Mette Rasmusseh; Morten Rosted Vang; Nina Moss; Paul Schuder

Emne: VS: IMs j.nr. 2006-1200-122 - Konkurrencestyrelsens heringssvar

Venlige-hilsener

Jette
lok. 69459

----- Oprindelig meddelelse-----

Fra: Karen Berg (KS) [mailto:KB@ks.dk]

Sendt: 19. september 2006 08:46

Til: Jette Vind Blichfeldt; Indenrigs- og Sundhedsministeriet

€c: Finii Juul Porsborg (KS)

Emne: IMs j.nr. 2006-1200-122 - Konkurrencestyrelsens hgringssvar

Konkurrencestyrelsen har modtaget Indénrigs- og Sundhedsministeriets brev af 5. september 2006
med anmodning om eventuelle bemaerkninger til udkast tif lov om aendring af sundhedsloven og lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvassenet.

Konkurrencestyrelsen har noteret sig aendringen af sundhedslovens § 78, stk. 3, og den nye § 78, stk.
4, der preeciserer muligheden for kommunale/regionale samarbejder om lgsning af feelles opgaver
efter sundhedsloven.

Styrelsen gar ud fra, at sadanne samarbejder ogsa kan omfatte faelles kommunale/regionale udbud af
leverancer pa de hjeslpemiddelomrader (fx engangskatetre og stomiprodukter), hvor der i forvejen er
et sundhedsfagligt samarbejde mellem sygehuse og kommuner. Det vil sige de omrader, hvor
forbruget/produktvalget starter pa hospitalet. Hér undervises og vejledes patienten i brugen af
hjeelpemidlet, og patienten vil efter udskrivning typisk have en forventning om at kunne fortsaette med
det maerke, som hospitalet har valgt. Det betyder, at leveranderernes motivation til at konkurrere pa
prisen naesten udelukkende er rettet mod hospitalssektoren, selv om langt stersteparten af
omsaetningen hentes fra de kommunailt finansierede indkeb.

Konkurrencestyrelsen finder derfor, at det ud fra samfundsgkonomiske og konkurrencemaessige
betragtninger bar sikres, at kommunerne har adgang til at udbyde leverancerne i feellesskab med
regionens sygehuse, safremt der kan opnas enighed herom.

Herudover har Konkurrencestyrelsen ingen bemaerkninger til lovudkastet.

Venlig hilsen

Karen Berg M REGSU i & D6 — /7 0 - /€ <
19 SEP. 2006

19-09-20006
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
im@im.dk

Vedr. hering om udkast til lov om @ndring af sund-
hedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet

KL hat den 6. september modtaget udkast til lov om zndring af sundheds-
loven og lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet i
hering. Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmoder om eventuelle bemeark-
ninger senest den 20. september 2006.

KL har med forbehold for politisk godkendelse bemazrkninger til falgende
dele af udkastet.

Pkt 8 —nemmere indhentning af elektroniske helbredsoplysninger
KL hilser @ndringsforslaget velkomment, da det vil fremme clektronisk
kommunikation i sundhedsvzsenet.

Pkt 911
ICL har noteret sig, at den allerede eksistetrende adgang for komumuner til at

indga 1 samarbejder med regioner og andre kommuner, foreslas fortsat
uzndret.

Pkt 12 — 1 mdneds behandlingsgaranti
Ingen bemzrkninger udover at KL skal tage forbehold for eventuelle kom-
munalgkonomiske konsekvenser af denne del af forslaget.

Pkr. 16- CTR
KI hiber, at denne losning sikrer, at kommunerne kan fa udbytte af hel-

bredstillegskort-oplysninger 1 CTR allerede med v1rkmno fra den 1. )anmr
2007.

Med venlig hilsen

/ c 64” % 4&M1’/@€‘/M

Peter Kjarsgaa d P ersen

a@%

KL

Den 20. september 2006

Jnr 09.06.00 P21
Sagsid 000167450

Ref KIR

kir@kl.dk

Dir 3370 3238
Weidekampsgade 10
Postboks 3370
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Kebenhavn dén 19. september 2006
Jnr. 63-020/LIM

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Huaring over udkast til lov om gendringer af sundhedslovei og lov om klage- og erstatningsadgang
for sundhedsvaesnet.

Jordemoderforeningen takker for haringen af udkast til lov om andringer af sundhedsloven og lov
om Klage- og erstatningsadgang for sundhedsvaesnet.

Jordemoderforeningen har med interesse gennemieest lovforslaget, der tilsigter at give mulighed
for det fulde udbytte af en landsdackkende Elektronisk Patient Journal. '

Gerierelt er Jordémoderforeningen bekymret over den drejning af samtykke fra at vaere et-aktivt
tilvalg til at vaere et aktivt fravalg, som lovgivningen laegger op fil. Vi anérkender dog en mulig
fordel i den samlede patientbehandling som falge heraf.

Vedr. § 41, stk. 1.

Jordemoderforeningen hilser det velkomment, at der fremhaeves en klar adgang til efter samtykke
at videregive moders helbredsoplysninger, dersom et hensyn til et nyfadt barns behandling
krazver det.

Vedr. § 42a

Jordemoderforeningen er dog bekymret over formuleringen i § 42a stk. 1-4, der udelukkende
giver leeger og sygeplejersker mulighed for at indhente helbredsoplysninger i forbindelse med
behandling af patienter.

I bemaerkningerne fremhzaeves, at loviorslaget har til formal at styrke behandlingskvaliteten,
patientsikkerheden og effektiviteten.

Jordemgdre arbejder selvsteendigt med varetagelse af konsultationsarbejdet i graviditeten, og
varetagelse af den spontant forlsbende ukomplicerede fudsel og barsel, og jordemadre
samarbejder med prakiiserende laege og fedselsieege ved den komplicerede gravidilet, fedsel og
barsel.

Uanset om jordemoderen dermed star alene eller om hun indgar i et feellesskab om
behandlingen, er et indgaende kendskab til kvindens helbredstilstand inkl. medicinforbrug — efter
patientsamtykke — en forudsaetning for, at jordemoderen kan varetage sit virksomhedsomrade
med hgj grad af kvalitet i omsorg og behandling, patientsikkerhed og effektivitet.

| bemeerkningerne til lovforslaget henvises endvidere il sygeplejerskernes centrale opgaver jf.
bekendtgerelse nr. 232 af 30. marts 2001 om sygeplejerskeuddannelsen.
Jordemoderforeningen gnsker i den forbindelse at henlede opmeerksomheden i bekendtgerelse
nir. 234 af 30. marts 2001 om jordemoderuddannelsen, hvor samme for professionsudgvelsen
vigtige forhold fremhaeves.

AN A

IM REGSU j.nr.ﬁg-
19 SEP, 2n0r

Jordemoderforeningen, Sankli Annaz Plads 30, Posiboks 2217, DK-1018 Kegbenhavn K,
TH.: 46 95 34 00 sck@joidemoniglc
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Derudover finder Jordemoderforeningen det relevant at henvise til cirkulaere nr. 149 og 150
samt vejledning nr, 151, cirkulaere om jordemodervirksomhed, om jordemadres pligt til at
fore ordnede optegnelser og vejledning om jordemedres virksomhedsomrade mv. (af 8.
august 2001). Af dette cirkulzere felger klart at jordemedre skal kunne indga i journaloptegnelser
og samarbejde om patienter inden for jordemgdres virksomhedsomrade.

Det er med andre ord fuldstasndig uantageligt, at jordemadre ikke inkluderes i kategorien af
professionelle, der har adgang til at indhente helbredsoplysninger, ngdvendige i forbindelse med
den aktuelle behandling.

Vedr. § 157

Adgang til Medicinprofilen er forbeholdt en begraenset gruppe af sundhedspersonale, og
neerveerende lovforslag udvider kun denne gruppe med tandlaeger. Jordemoderforeningen vil med
henvisning til ovenstaende argumentation papege, at jordemadre har meget velbegrundet behov
for samme indsigt i en gravid eller fgdende eller ammende patients medicinering.

Sa meget desto mere relevant som at jordemedre har selvstaendig ret tit at anvende og rekvirere
visse laegemidler i forbindelse med udagvelsen af sin virksormhed.

Jordemoderforeningen har ikke bemaarkninger til den del af heringen, der vedrgrer klageadgang.
Med venlig hilsen
A i @Sk

Lillian Bondo
Formand for Jordemoderforeningen

Jordemoderloreningen, Sankt Anna Plads 30, Postboks 2217 DK 1018 Kcabenhwn K.
TIf.: 46 95 34 00 3 : i damedaing
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Rad for IT- og Persondatasikkerheds kommentarer til

lov om sndring af sundhedsloven

Genevrelt:

1. Den dataansvarlige efter persondataloven og overholdelse af DS484.

Der mangler en helt overordnet fastsettelse af, hvem der er dataansvarlig og for hvilke systemer, og
som séledes er ansvailig overfor persondataloven, herunder ikke mindst for det rent
sikkerhedsmessige.

Dog har §157, stk. 7 bestemt, at Lazgemiddelstyrelsen er den dataansvarlige i forhold til
Medicinprofilen, men det er det eneste sted i loven, hvor den dataansvarlige specifikt angives.
Dataansvarlighed vil automatisk medfere ansvar for sikkerheden i systemerne.

Pé side 16 i baggrundsmaterialet redegeres for dette, men der skabes stadig ikke kiarhed over, hvem
der reelt har ansvaret for de forskellige registre.

Hvis registrene bliver centrale, s& ber dataansvaret ligge centralt, og ikke helt ude hos de
praktiserende leeger. Et decentralt dataansvar er uhensigtsmeessigt i situationer, hvor flere
dataansvarlige tilgdr samme databaser og systemer, idet Persondataloven foreskriver, at det er den
dataansvarlige, der stiller de nedvendige krav til databehandler. I det omfang systemerne er
regionalt udviklet og implementeret, vil det dog naturligvis i en overgangsfase vere acceptabelt, at
de regionale myndigheder er dataansvarlige.

Fvis der bliver flere dataansvarlige myndigheder, ber der i loven indfsjes en bestemmelse om, at
Indenrigs- og Sundhedsministeren kan fastsaztte regler om system-, data- og driftssikkerheden, som
de dataansvarlige skal tilslutte sig ved brug af systemerne. En lignende praksis findes 1
Finanssektoren, hvor de finansielle institutioner i praksis tilslutter sig de sikkerhedsbestemmelser,
der udstedes af falles datacentraler.

Generelt er omradet alt for ringe beskrevet i loven, hvilket dbner en klar risiko lor manglende
opméerksomhed péd IT-sikkerheden, hvilket desveerre understottes af det faktum, at sikkerhed ikke
nevines som et vaesentligt element hverken i loven eller baggrundsmaterialet.

Et krav bide 1 loven og baggrundsmaterialet kunne vare overholdelse af DS484.

2.1T-Sikkerhed er andet end blot hvem der har formelt adgang til hvad.

En bekymrende rod trdd 1 lovarbejdet, er det faktum, at der udelukkende adresseres
problemstillinger omkring, hvilke sundhedsmyndigheder, der har adgang til hvad, og de tekniske
adgangskontroller, der etableres i den sammenheeng.

Der sigtes séledes ikke mod de mindst ligesa vesentlige udfordringer omkring datakvalitet,
datatilgengelighed og eller den helt vautoriserede adgang (hackuoing eller systemleckager).

Ivis datakvaliteten er ringe (hvis f.eks. databaseme, som indeholder konkret patientdata ikke har en
hej integritet ved f.eks. backup og restore), s& kan det betyde fejl-data, og dermed fejl-behandlinger.
Tilsvarende alvorlige problemstillinger vil opstd ved manglende tilgengelighed til systemerne eller
de relevante data. Eksempelvis kan et banalt driftsnedbrud eller datasdelaggelse betyde
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utilgengelighed i forhold til livsvigtige patientdata og dermed standse eller farliggere
behandlingsprocessen. Disse ting er ikke nzevnt med ét ord i hverken loven eller
baggrundsmaterialet.

3. Borgerens ret til at frabede sig registrering eller ubegraenset adgang.

Der findes i § 42a, stk. 4 en ret for borgeren til at frabede sig leegers og sygeplejerskers adgang til
sine sundhedsdata, men kun efter §42, stk. 1. Dette betyder séledes ikke, at der dermed ogsa hindres
adgang jf. §157, stk. 4, 6 og 7, hvor tandlager, sundhedsstyrelsen og lgemiddelstyrelsen gives
dataadgang til medicinprofilen. En borgers mulighed for enske om begraensning ma veere gaeldende
overalt, ogsa i relation til Medicinprofilen overfor tandleger, Sundhedsstyrelsen og
Legemiddelstyrelsen.

4. National it-sikkerhedslgsning.

Der er behov for en samlet national it-sikkerhedslasning og gerne et koncept, som kunne bringes til
anvendelse for alle statslige og kommunale/regionale 1T-systemer, hvor der registreres og i visse
situationer endda videregives personfalsomme data efter persondatalovens definitioner.

Det ber fremgd, om ikke andet sa af baggrundsmaterialet, at en sddan national it-sikkerhedslgsning
sages etableret og anvendt. Man kunne pa det praktiske plan eventuelt overveje OCES’ rolle i den
sammenhaeng,

5. Revision.

Et veesentligt element 1 kvalitetsudviklingen i sundhedssektoren bhiver ved indfarelse af
clektroniske journal- og ordinationssystemer, at de anvendte systemer til stadighed er pé et
sikkerhedsmassigt betryggende niveau, herunder at systemerne til stadighed er titgengelige og
pélidelige og giver den persondatabeskyttelse, der er beskrevet i lov og bekendtgorelser. Lignende
overvejelser har for leengst fort til at der stilles skarpede krav til andre sektorer, hvor kravene til
pélidelighed og tilgaengelighed og data fra samfundelts side er heje.

Det anbefales derfor, at system-, data- og driftssikkerheden ber veere underlagt drlige tilsyn al en
ekstern revisor. Lignende bestemumelser findes i lovgivningen om elektroniske signaturer,
bekendtgerelse om systemrevisionens gennemferelse i vardipapircentraler og bekendigerelse om
systemrevisionens gennemforelse 1 falles datacentraler.”

Hvis ilkke en sddan revision finder sted, vil det vaere vanskeligt at opretholde en reel respekt lor
falsomheden af de data, som systemerne indeholder. En manglende opmarksomhed pé f.cks.
system-sdrbarhedstilstanden, vil skabe risiko for, at systemerne kan kompromitteres, séledes at
vautoriserede kan have adgang til systemerne ad bagdere cller sakaldte "remote agents”. En sddan
sarbarhed kan vere sardeles kritisk 1 forhold til felsomheden af de data der lagres.
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Selve lovforslaget:

§42a, stk. 4:

[ baggrundsmaterialet til lovforslaget anfores det, at der grundet paticntens adgang til at frabede sig
sundhedspersonalets adgang, “er taget fuldt ud hensyn til patientens retssikkerhed og
selvbestemmelsesret”. Dette er ogsa korrekt pa det teoretiske plan, men da data kommer til at ligge
elektronisk, er der behov for lovmeassigt direkte at regulere det it-sikkerhedsmassige. En patient
kan frabede sig nok sa meget, men hvis der uden det store besvaer kan skaffes adgang til
systemerne, er denne frabedelses-beskyttelse bide akademisk og illusorisk.

§42hb:

Det er problematisk, at mundtligt samtykke alene er tilstrackkeligt, idet dette er helt umuligt at
dokumentere efterfalgende. Hvis en sundhedsmedarbejder i en klagesituation siger, at der er givet
mundtligt samtykke, mens patienten afviser det, vil det veere umuligt at fastsla sandheden, og det
efterlader de involverede 1 en uheldig bevismassig situation. Det er derfor vigtigt, at den
sundhedsfaglige dokumenterer det modtagne mundtlige samtykke i journal eller it-system, og at
patienten pa en eller anden vis bekrafter dette. Det kunne evt. héndteres via Internettet med et
OCES-certifikat eller ved en bekreftende e-mail. Hermed gives en rimelig beskyttelse af
medarbejderen, hvis der senere opstar uenighed om samtykket.

§157, stk. 4, stk. 6 og 7:

Tandlaegers, sundhedsstyrelsen og legemiddelstyrelsens adgang ber fastsaties med samme fasthed i
loven, og ikke overlades til efterfolgende ministerielle bekendtgerelser, der reelt kunne ende med at
vare loscre fastsat end for legerne.

§157, stk. 7:
Det fremeéar af denne paragraf at Legemiddelstyrelsen er dataansvarlig for Jegemiddelregistret.
L g parag g ) g 2
Dette mangler for de andre registre, og afgraznsningen kunne veere klarere.
o o 3 o o

§193a:

Efter denne paragraf kan Sundhedsministeren fastsaeite regler for it-anvendelsen i sundhedsvaesenet.
Det vil imidlertid vaere hensigtsmassigt om det [remgik af selv loven, at dette ogsé gazlder it-
sikkerheden.

/Kim Aarenstrup, formand.

(OS]
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Hering over udkast til lov om sendring af sundhedsloven og lov om klage- og
érstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet

Med skrivelse af 5. september 2006 fremsendte Indenrigs- og Sundhedsministeriet
ovennzvite med anmodning om eventuellé bemarkninger fra Institut for Menneske-
rettigheder hertil.

Efter Instituttets vurdering giver udkastet ikke anledning til bemerkninger af
menneskeretlig karakter.

Med venlig hilsen

INSTITUT FOR MENNESKERETTIGHEDER ER OFPRETTET YED LOV AF 6.6.2002 OM ETABLERING AF DANSK CEMTER FOR INTERNATIONALE STUDIER OG
MENNESKERETTIGHEDER, INSTITUTTET ER ETABLERET SOM NATIONAL MENNESKERETTIGHEDSINSTITUTION | HENHOLD TIL FN'S PARIS PRINCIPPER.
INSTITUTTET VIDEREFORER DE AKTIMTETER, DER SIDEN 1987 BLEY VARETAGET AF DET DANSKE CENTER FOR MENNESKERETTIGHEDER,
INSTITUTTEY VARETAGER FORSKNING, INFORMATION, UNDERVISNING, DOKUMENTATION OG INTERNATIONALE PROGRAMMER.




Indenrigs- og sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10 - 12
1216 Kabenhavn K

Att. Jette Blichfeldt

20. september 2006

Heringssvar vedr. udkast til lov om 2ndring af sundhedsloven og lov om kiage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet (§.nr. 2006-1200-122).

Forbrugerradet mé konstatere, at der med det foreliggende lovforslag legges op til
et paradigmeskift med hensyn til beskyttelse af oplysninger om personers
helbredsforhold, private forhold og andre fortrolige oplysninger. Der vil fremover,
ifolge lovforslaget, vaere en meget bred adgang til alle oplysninger bade i relation
til et aktuelt behandlingsforleb for en konkret patient og i forhold til patienter, som
ikke aktuclt er i behandling - eller har givet samtykke - men hvor adgang til
oplysningerne kan gavne andre patienter. Efter Forbrugerradets opfattelse fjernes al
beskyltelse af patientens oplysninger samtidigt med at patientens muligheder for at
begranse adgang til oplysninger ogsa indskraenkes. Lovforslaget er et opgor med
de geldende samtykke regler, ndr det drejer sig om behandling af
helbredsoplysninger.

Den retsbeskyttelse af oplysninger om  helbredsforhold og videregivelse af
helbredsoplysninger, som indtil nu har varet beskrevet i Lov om patienters
retsstilling, vil forsvinde hvis dette forslag til lov vedtages.

Der legges op til en meget bred adgang til felsomme oplysninger, uden at
patienten reelt kan kontrollere denne adgang. Sa vidt Forbrugerradet er orienteret,
eksisterer der i dag ingen tekniske lgsninger, som kan medvirke til at fribolde
oplysninger for adgang. Der er siledes behov for belysning af, hvorledes
ministeriet forestiller sig, at der skal kunne foregd kategorisering af oplysninger,
som vil kunne begrense visse sundhedspersoners adgang til  visse
helbredsoplysninger. Det fremgar af bemaerkninger ti] lovforslagets enkelte dele, at
der allerede er et forbehold for dette, idet det fremgar, at "I det omfang det er
teknisk muligt, vil patienten kunne frabede sig indhentning af bestemte kategorier
af helbredsoplysninger m.v." Det er Forbrugerridets forventning, at den tekniske

Margrethe Niclsen
Dok. 45433/ms



losning skal findes inden den brede adgang gives, sdledes, at patienter ogsd i
fremtidens skal kunne beskytte bestemte kategorier af helbredsoplysninger.

Forbrugerradet vil endvidere papege, at medicinprofilen giver falsk tryghed for
patienterne, idet leger som udskriver medicin ikke er forpligtede pa at anvende de
oplysninger, der er registeret i medicinprofilen pa den konkrete patient. Det
betyder, at patienlen kan fa foreskrevet medicin, som ikke er vurderet i forhold til
den medicin, som patienten allerede er i behandling med.

Med hensyn til at nedsattc behandlingsgarantien fra 2 méneder til 1 maned, er det
efler Forbrugerrddets opfattelse uklart, om det er en hensigtsmeassig udnyttelse af
ressourcerne. Det er ikke altid en entydig forde! for patienterne at komme hurtigt
igennem behandlingssystemet, da der kan vere tilfzelde, hivor en rimelig ventetid
gavner patientens helbredstilstand, giver mulighed for at sege yderligere
oplysninger og begranser overbehandling.

Med venlig hilsen

Rasmus Kjeldahl Margrethe Nielsen
Direktar Sundhedspolitisk medarbejder
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Industriforeningen for
Generiske Legemidicr

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K.

Kgbenhavn, den 20. september 2006

Vedr.: Journalnummer 2006-122-122, Hgringssvar.

Tak for muligheden for at deltage i hgring over udkast til lov om sendring af
Sundhedsloven m.v.

Industriforeningen for Generiske Laegemidier, IGL, hilser velkommen, at
ministeriet har taget initiativ til at minimere de administrative og logistiske
udfordringer i forbindelse med, at et A-produkt ikke kan forsyne hele markedet,

Den foresldede Igsning vil delvist sikre, at apotekerne, laegemiddelvirk-
somhederne og ikke mindst patienterne vil opleve formindskede problemer med
forsyningssikkerhed og manglende tilgang til et fuldt tilskudsberettiget produkt.

Forslaget vil lgse problemer udlgst af, at kravene til forsyningssikkerhed kun er 7
dage i en takstperiode, som varer 14 dage, og at taksten derfor ofte
genberegnes i lgbet af takstperioderne.

IGL foresldr dog, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet tager skridtet fuldt ud og
indfgrer en bagatelgraense for alle produkter, sa der i hele takstperioden ogsa er
fuldt tilskud til alle B-produkter. Det har bl.a. fglgende tre fordele:

1: Det vil ikke mindst Ipse de mange dokumenterede problemer med hyppige
skift mellem forskellige produkter udlgst af meget sma priseendringer.

2: Med tilskud til alle A- og B-produkter vil patienterne opnad fuldt tilskud til de
samme produkter over tid, uagtet sma priszendringer, og dermed undg3s det
heje antal produktskift.

3: Det vil samtidig minimere apotekernes uhensigtsmassige returnering af store

maengder varer, og dermed dramatisk nedbringe omkostningerne til distribution
o . . . .

pa det danske marked, der i dag er 3 gange hgjere end i Sverige.

IGL * Nikolaj Plads 23, 1067 Kebenhavn K 1




IGL anbefaler derfor, at man indfgrer fuldt tilskud til alle A- og B-produkter, og
ikke som foresldet af Indenrigs- og Sundhedsministeriet kun for B-produkter,
hvor A-produktet har problemer med at forsyne hele markedet i en takstperiode.

Det vil gavne patientsikkerheden og leveranceforholdene betragteligt.

Med venlig hilsen

Jan Kruse Hansen
Formand, IGL

1GL * Nikolaj Plads 23, 1067 Kgbenhavn K 2




Glgt rforemngen

for alle med ondt i led, ryg og muskler

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K.

Indgdet |
22 SEP 2006 20. september 2006

Kommunamkonomisk kontor h

Hgring over udkast til lov om @ndring af sundhedsloven og lovom
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsyvzesnet

Hermed fremsendes Gigtforeningens bemaerkninger til lov om aendring af -
sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasnet.

Vedr. |ndf¢relse af 1 méneds behandlmgsfrlst

Gigtforeningen er som udgangspunkt enig i, at patienterne gives mullghed for
. at komme endnu hurtigere i behandhng Dog mener Glgtforenlngen at der

. frem for en ensidig fokusermg pa ventetider til behandhng 0gsd bgr s=ttes

langt mere fokus pd de interne ventet|der - altsd de ventetider, derer- mellem -

de forskellige undersggelser..

P3 trods af behandlingsfrister og penge til at nedbringe ventetiderne udgwgr
ventetiderne pa gigtomradet en barriere for en ordentlig diagnostik og

behandling, og der synes ikke at vaere sket et fald i ventetiderne til udredning’

af gigt de seneste ar. Der gar sdledes fortsat alt for [ang tid inden 'mange -
gigtpatienter far stillet en diagnose.

Konsekvensen af de lange ventetider er ikke kun smertefuldt for
gigtpatienterne, men betyder, at der er en risiko for, at alvorlige
gigtsygdomme som f.eks. leddegigt opdages s3 sent, at der allerede er sket
uoprettelige skader, nar behandlingen seettes i gang. Det galder for stort set
alle gigtsygdomme, herunder rygsygdomme, at der er stgrre chancer for et
godt liv med sygdommen, hvis den bliver behandlet tidligt.

Vedr. bemarkningerne til lovforslaget punkt 2.3 om frit udvidet
sygehusvalg

Gigtforeningen vil gerne i forbindelse med opremsningen af de foreningsejede
sygehuse ggre opmarksom pa at gigtsanatorierne har skiftet navn.

‘Dronning Alexandrines Gigtsanatorium hedder séledes nu Center for sundhed
og treening | Middelfart. Gigtsanatoriet Hans Jansens Hjem har skiftet navn til
Center for sundhed og traening i Arhus, ligesom Gigtsanatoriet i Skalskgr nu
hedder Center for sundhed og treening i Skeelskar.

Gigtforeningen
Gentoftegade 118
2820 Gentofte

tif. 39 77 80 00
fax39651196
info@gigtforeninge.n.dk

www.gigtforeningen.dk

Gigtforeningen er en
privat og uafhaengig
organisation, som statter
gigtforskning. og arbejder
for bedre behandling

og stgrre livskvalitet for
de 700.000 mennesker

i Danmark, der lever
med en led-, ryé- eller

muskelsygdom.

Under protektion af
Hendes Majestaet

Dronning Margrethe




Gigté)‘foreningen

for alle med ondt i led, ryg og muskler

Vedr. medicinprofilen

Gigtforeningen finder det hensigtsmaessigt, at der med de foresidede
andringer af Medicinprofilen skabes muligheder for forbedring af ‘
patientsikkerheden med hensyn til leegemiddelbehandlingen. Det vurderes .
herunder som positivt, at forslaget indeholder en facilitet, hvormed saerlige
risikopatienter kan’identificeres. S8danne overbliksbilleder kan bidrage til

forebyggelse af fejlmedicineringer og ugunstige lnteraktloner mellem
lgemidler.

Med venlig hilsen

Direktgr _ : |
TIF. 39778036 . .

lwitte@gigtforeningen.dk.
www.gigtforeningen.dk

"Under protektion af
Hendes Majesteet

Dronning Margrethe




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Jette Blichfeldt

Slotsholmsgade 10 - 12

1216 Kgbenhavn K

Hgringssvar til udkast til lov om a&ndring af sundhedsloven og
lov oin klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet

FOA - Fag og Arbejde takker for muligheden for at afgive hgringssvar
pa ovenfornaevnte lov.

I FOA er vi helt enige i, at den elektroniske patientjournal kan blive et
centralt redskab i forhold til at hgjne kvaliteten af patientbehandlingen,
at skabe sammenhang i sundhedsydelserne, at hgine patientsikkerhe-
den og i forhold til en effektiv ressourceudnyttelse. Derfor star vi ogsd
meget uforstdende overfor, at lovforslaget kun giver laeger, medicin-
studerende under lzegens vejledning og sygeplejersker adgang til at
indhente og videregive patientdata. Det indebeerer en klar forringelse
af praksis, som den er i dag med papirjournaler, hvor alle relevante
sundhedspersoner anvender journalen som et tvaerfagligt arbejds- og
kommunikationsredskab. Vi vil i den forbindelse ogs8 ggre opmaerksom
pd, at Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en vejledning i sygeplejefaglig
dokumentation, hvor det ggres klart, at alle de plejefaglige grupper
indhenter og dokumenterer observationer, pleje og behandling m.v.

Det er helt centralt for en patientbehandling af hgj kvalitet, at sund-
hedspersonalet har adgang til observationer, undersggelsesresultater,
ordinationer o.a. beslutninger samt den ngdvendige kommunikation
mellem forskellige faggrupper og vagthold.

Hvis lovforslaget beholder begraensningen i sundhedspersonalets af-
gang til den elektroniske patientjournal, er vi bange for, at den elek-
troniske journal ikke bliver det gnskede centrale redskab i patientbe-
handlingen, samt at kvaliteten af behandlingen og patientsikkerheden
m.v. vil forringes. Desuden vil en manglende adgang til den elektroni-
ske patientjournal ogsa forringe uddannelserne for det @vrige sund-
hedspersonale. Det er helt centralt, at elever og studerende under ud-
dannelsen lzerer at forholde til dokumentation samt laerer, hvordan
man dokumenterer korrekt.

Vi er ogsd uforstdende over for, at sygeplejersker, social- og sund-
hedsassistenter samt plejehjemsassistenter har adgang til den elektro-
niske medicinprofil, men ikke til den elektroniske patientjournal. Vi for-
st8r ikke begrundelsen for forskellige regelsaet og kan veere bekymret
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for, at det vil skabe forvirring, fejl og sandsynligvis flaskehalse i den
kliniske praksis. Dette ser vl ikke mindst, nar den elektroniske medi-
cinprofil pa sigt vil blive en del af den elektroniske patientjournal.

Vi er opmaerksomme pa, at Indenrigs- og Sundhedsministeren kan
fastsaette naermere regler om, at andre sundhedspersoner kan fa ad-
gang til bestemte kategorier af oplysninger, nar det er ngdvendigt i
forbindelse med deres aktuelle behandling af patienter. Men vi vil gerne
opfordre til, at det allerede i sendringsforsiaget til sundhedsloven bliver
klart, at sundhedspersoner som social- og sundhedsassistenter, plejere
og plejehjemsassistenter som minimum far adgang til den elektroniske
patientjournal, s& de som i dag fortsat kan udfgre pleje og behandling
af hgj kvalitet, sikkert og forsvarligt.

Vi har ikke yderligere kommentarer.

Med venlig hilsen

y Jlaks

Karen Staehr

Sektorformand
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FINANSMINISTERIET

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
im@im.dk

Hering vedr. udkast til lov om &ndring af sundhedsloven mv. - he-
ringssvar fra Finansministeriet

Finansministeriet har med henblik pa hering modtaget udkast til lov om =ndring
af sundhedsloven og lov om klage- og ctstatningsadgang inden for sundhedsvze-
senet. Finansministeriet har felgende bemzarkninger:

Vedr. 1 maneds behandlingsfrist
Af afsnit 9.1.1. 1 de almindelige bematkninger til lovforslaget fremgir folgende:

" Amierne har £ 2005 haft udgifter pd ca. 400 niio. kr. pd behandling af patienter pd private
Sygehuse og kRiinikker samt sygehuse i udlandet efter den udvidede fritvalgsordning. Der er med
okonomiaftalen for 2007 afsat en okonomisk ramme, der muliggor en aktivitetsstigning pd 3
pet. fra 2006 til 2007. Det er yurderingen, at en aktivitetsstigning pd dette nivean vil nedbringe
ventetiderne yderligere. Det vurderes, at der med okonomiaftalen for 2007 er skabt okonomisk
raderum til finansiering af den aktivitetsvirkning, der Ran henfores til @ndringen af ordningen.”

Finansministeriet skal i den forbindelse henvise til aftalen med Danske Regioner
om regionernes skonomi for 2007. Heraf fremgir bl.a.:

”Regeringen og Danske Regionerne er enige om, at regionerne er omfattet af DU T-princippet jf.
lov oms regionernes finansiering. Regeringen har tilkendegivet, at den vil fremswite lovforslag om
en fremrykning af det ndvidede frie valy pd sygehusomrddet fra 2 til 1 mdneder med henblik pd
tkrafitradelse 1. oktober 2007.7

Det er siledes forventningen, at forslaget draftes med Danske Regioner 1 forbin-
delse med forhandlingerne om regionernes skonomi for 2008. Finansmintsteriet
skal pi denne baggrund foresld folgende tilfojelse i lovbemaerkningerne:

" AEndringen er omfattet af DUT-princippet. De okonomiske virkninger heraf forventes sile-

des dreftet med Danske Regioner i forbindelse med forhandlingerne om regionernes okonoms for
2008

Vedr. hjemmel til udstedelse af regler vedr. IT-anvendelse i sundhedsvasenet
I bemarkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser fremgar folgende i be-
merkningerne til § 1, @ndring nx. 18-22:

26. september 2006
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" Kravene til sundbedsvesenets 1T-anvendelse, herunder krap til standarder mv. vil blive fastlagt
7 den nationale I'T-strategi for sundhedsvwsenet, som i udgangspunkt skal vare geldends for de
berorte omrider. Indenrigs- og sundhedsministerens bemyndigelse til at fastswtie kray my. efter §
193a, stk. 1, vil blive ndmontet, sdfremt der identificeres et behov herfor.”

I henhold til § 30 i Statsministeriets citkulzre nr. 159 af 16/09/1998 skal udkast til
bekendtgerelser mv., som har vesentlige ekonomiske, administrative eller perso-
nalemessige konsekvenset, s tidligt som muligt torclegges for Finansministeriet.
Da de ockonomiske, administrative mv. konsekvenser af hjemmelen eventuelt vil
kunne vare vesentlige, og dette efter det oplyste ikke for nervaerende kan belyses
nzrmere, finder Finansministeriet det vaesentligt med en precisering af, at eventu-
elle bekendtgorelser mv., der udstedes pa baggrund af hjemlen, i hvert tilfelde skal
forelegges Finansministeriet.

Finansministeriet skal pa den baggrund anmode om, at der i lovbemerkningerne
tilfajes folgende:

”Der vil i givet fald, i hvert enkelt tilf@lde, ske en forudgdende afklaring af de okonomiske,
administrative my. konsekvenser i samarbejde med Finansministerier.”’

@vrige bemarkninger

Det fremgar af afsnit 14 i lovforslagets almindelige bemzarkninger, at lovforslaget
indcbezrer merudgifter, for si vidst angar etablering af nye funktioner i Medicin-
profilen (1 mio. kr. i etableringsudgift og 0,1 mio. arligt) og justering af regler om
beregning af tilskudspriser (0,8 mio. kr. &tligt).

Finansministeriet forudsazttet, at disse merudgifter atholdes inden for Indenrigs-
og Sundhedsministeriets egen ramme.

Med venlig hilsen

Torben Steen Hansen

Afdelingschef




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Att.: Jette Blichfeldt

20-09-2006
1580.7/EM

Hgring om udkast til lov om 2ndring af sundhedsloven og lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved brev af 5. september 2006 fremsendt
udkast til lov om @ndring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsvasenet. Der henvises til j.nr. 2006-1200-122.

Forslaget om, at behandlingsfristen bliver nedsat fra 2 méneder til 1 maned, sale-
des at flest mulige patienter skal tilbydes behandling hurtigst muligt, vurderer Far-
makonomforeningen som et meget positivt tiltag. Farmakonomforeningen er dog
betenkelig ved, om der er afsat de forngdne ressourcer til en s& gennemgribende

- forbedring. Det fremgdr ganske vist af bemzrkningemne til lovforslaget, side 27, at
der i forbindelse med gkonomiaftalen er afsat en gkonomisk ramme pd 3 % til at
finansiere en aktivitetsstigning pi 3 %, men alle personalegrupper pa hospitalerne
er i forvejen meget pressede og visse steder er der cndog personalemangel. En
halvering af behandlingsfristen vil derfor krzve cn gget personaletilfgrsel. Det
rekker stigningen pd 3 % neppe til.

Det foreslas, at der i § 150, stk. 3, 2. punkt indszttes en hjemmel for Lazgemiddel-
styrelsen ti] at fastsatte regler om, at en tilskudspris opretholdes prisperioden ud,
uanset at et billigere legemiddel bliver tilgengeligt inden for perioden. Denne
hjemmel Igser imidlertid kun delvist, at isier zldre patienter oplever hyppige me-
dicinskift. Det giver anledning til forvirring og utryghed og giver dermed et darligt
udgangspunkt for en sikker og effektiv behandling. Efter Farmakonomforeningens
opfattelse vil de hyppige medicinskift kunne undgds ved, at der ydes fuldt tilskud
til alle praparater, der er billigst eller holder sig inden for en bagatelgranse.

Det fremgir af forslagets § 157, stk. 5, at apotekspersonale har adgang til de op-
lysninger, der er registreret i den personlige elektroniske medicinprofil, PEM, sa-
fremt medicinbrugeren mundtligt eller skriftligt har givet sit samtykke hertil. Den-
ne ordning er imidlertid efter Farmakonomforeningens opfattelse mindre hen-
sigtsmeassig, ndr der er tale om plejehjemsbeboere, som typisk bruger flere prepa-
rater og sjeeldent sclv kommer pd apoteket. Hvis der ikke er adgang for apoteks-

- P s oo o : N . . . i i :
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personalet - farmaceuter og farmakonomer - til PEM’en, sa gges risikoen for fejl-
medicinering og interaktioner. Af hensyn til sikkerheden for den rette behandling
af den enkelte plejehjemsbeboer, bgr der derfor vere adgang til PEM'en uden
samtykke.

Med venlig hilsen

gu,\q’uc&om 1 ces,

Else Medom Madsen

forhandlingschef
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Dansk

Farmaceutforening
indenrigs- og sundhedsministeriet Rygards Alle 1, 2900 Hellerup
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1216 Kgbenhavn K ax N

df@pharmaceut.dk
www farmaceutforeningen.dk

Att.;Jette Blichfeldt

Direkie telefon 39 46 36 24
jbi@pharmaceut.dk

Hgring over udkast til lov om zendring af sundhedsloven og lov 20. september 2006
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet

Dansk Farmaceutforening er med brev af 5. september 2006 blevet an-
modet om eventuelle kommentarer til ovennasvnte udkast til loveend-
ring.

Foreningen pnsker indledningsvist at tilslutte sig sendringen af sund-
hedslovens § 193 - hvorefter den nye § 193a giver Indenrigs- og sund-
hedsministeren hjemmel til at fastsaette bindende standarder for 17-
anvendelsen | sundhedsvaesenet. Dansk Farmaceutforening ser dette
som et vigtigt og tiltreengt skridt i retning af en mere optimal IT-
udnyttelse i sundhedsvaesenet.

Foreningen finder det positivt, at anvendelsen af de personlige elektro-
niske medicinprofiler (PEM) Igbende udvikies. Profilerne er allerede i
dag med til at optimere befolkningens medicinanvendelse - og efter-
handen som dette veerkigj udvikies og udbredes, vil fordelene blive sta-
dig tydeligere.

Nar eendringer i PEM’en - og anvendelsen heraf - overvejes indfgrt, er
det efter foreningens opfattelse en helt ngdvendig forudsasetning, at een-
dringerne iveerksaettes med det primasre formal at fremme kvaliteten af
lezgemiddelbehandlingen. Dansk Farmaceutforening finder ikke, at den
foreslaede § 157 stk. 2 fremmer saddanne kvalitetsmeaessige mal.

I lovforslagets bemeerkninger til @ndringerne i adgangen til medicinpro-
filerne preeciseres det, at § 157 stk. 2 er indsat med det formal, at give
praktiserende lzger adgang til at spge efter egne patienter ud fra neer-
mere fastsatte kriterier. Sadanne kriterier kan veere patienter i behand-
ling med mere end fem laegemidler eller patienter i behandling med et
specifikt leegemiddel. Den foresldede s&endring ggr det saledes muligt for
den praktiserende leege at kontakte patienter, der muligvis er i en uhen-
sigtsmaessig laegemiddelbehandling - og pa baggrund heraf gennemga
udvalgte patienters medicinering.

Dansk Farmaceutforening finder det positivt, at man ved dette tiltag
erkender, at handteringen af polyfarmacipatienters medicinering kan
styrkes.

At udvide sggeadgangen som foresldet i § 157 stk. 2 er dog efter Fanma-
ceutforeningens opfattelse ikke en fuldstendig lgsning pa medicine-
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ringsproblemerne for polyfarmacipatienter, da tiltaget forudsastter, at
de praktiserende laeger har de ngdvendige ressourcer til at Igfte denne
opgave alene. Handteringen af polyfarmacipatienter er kompleks og
omfangsrig, og derfor bgr alle sundhedsvaesenets teegemiddelfaglige
kompetencer inddrages i dette arbejde - bade for at sikre den bedst
mulige kvalitet i leegemiddelbehandlingen samt for at sikre den mest
optimale ressourceanvendelse i sundhedsvaesenet.
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Dansk Farmaceutforening skal derfor opfordre til, at apoteker og syge-
husapotekers legemiddel- og farmaceutfaglige kompetencer i hgjere
grad overvejes inddraget i lgsningen af medicineringsproblematikker

- for polyfarmacipatienter. Da Leegemiddelstyrelsens arbejdsgruppe om
klinisk farmaci allerede i juni 2004 kom frem til samme konklusion, ser
Dansk Farmaceutforening frem til at arbejdsgruppens anbefalinger ind-
drages aktivt i lovgivningsarbejdet p3 dette omrade.

Med venlig hilsen

Bjerg Larsen
Faglig konsulent, cand.pharm. ph.d.
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19. september 2006

Falcks Redningskorps hgringssvar til " Lov om aendring af sundhedsloven og lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet .

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved udsendeise af "Udkast til lov om
andring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet” d. 5. september 2006 anmodet om bemaerkninger til
lovforslaget inden d. 20. september 2006. Pa den baggrund skal Falcks
Redningskorps hermed fremsende sine bemaerkninger til lovforslaget,

Vedrgrende lovforslagets sendringer til paragraf 42A.

Falcks Redningskorps henleder opmarksomheden pd, at en elektronisk
ambulancejournal der er koblet op pd regionernes elektroniske patientjournaler,
principielt giver mulighed for at hente og overfgre diagnoser som i nuet er
veesentlige og relevante i forbindelse med undersggelse og behandlingen af en
patient.

Ambulancelzeger, sygeplejersker og visse redder grupper (behandlere med seerlig
kompetence) kan formodentlig anvende disse oplysninger til gavn for patienten pa
samme made, som det er udtrykt i §42a, stk. 5.

Andre dele af redder grupperne (behandlere) vil pd det aktuelle uddannelsesniveau
have mere gavn af vejledninger, der er genereret pa baggrund af diagnoserne uden
at have direkte adgang til diagnoser.

Det understreges, at en sddan jf. §42a, stk. 5 adgang kun vil kunne genereres af
en ambulances elektroniske ambulancejournal system, safremt der er kommet en
akut opgave til ambulancen, der er overfgrt fra vagtcentralen og safremt der sker
en tilstraskkeligt sikker identifikation af patienten. Der vil derfor ikke vaere mulighed
for pd andet tidspunkt, at g& ind og sl& op i de elektroniske patientoplysninger. Alle
oplysninger vil selvfglgelig blive logget og i gvrigt veere i overensstemmelse med
datatilsynets regler og andre regler pa omradet.




Vedrgrende lovforslagets sendringer til paragraf 87, stk. 1

Falcks Redningskorps henleder pa vegne af Falck Healthcare A/S opmeerksomheden
pd afsnit 2.2 Lovforslagets indhold i Bemaerkninger til lovforslaget, hvori der star,

“at Regeringen @nsker at nedseettelse behandlingsfristen fra 2 méneder til 1
m8ned for at give patienter ret til frit valg, allerede n8r ventetiden p8
sygehusbehandling overstiger 1 méned. Regeringens ambition er, at flest
mulige patienter skal tilbydes behandling hurtigst muligt.”

Som anfgrt i samme afsnit vil det vil betyde,

“i det omfang regionerne ikke har mulighed for fuldt ud at imgdekomme
borgernes efterspgrgsel p8 egne sygehuse, vil regionerne | deres
planlaegning kunne inddrage kapacitet p8 offentlige sygehuse i andre
regioner eller pd private sygehuse.”

Saledes vil der blive en gget efterspgrgsel pa de behandlinger og sundhedsydelser,
som autoriserede sundhedspersoner hos Falck Healthcare A/S yder, herunder
behandling og pleje foretaget af laeger, sygeplejersker, psykologer, fysioterapeuter,
kiropraktorer etc.

Derfor bgr Falck Healthcare A/S efter almindelige forvaltningsmasssige og
konkurrencemeessige principper behandles lige med andre privathospitaler og
klinikker og veere omfattet af lov om patientforsikring. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet har i en afggrelse af 25.07.2005 vurderet, at de tilknyttede
behandlere i Falck Healthcare A/S ikke kan anses for privatpraktiserende,
autoriserede sundhedspersoner, og at deres behandling derfor ikke er omfattet af
lov om patientforsikring.

Med venlig hilsen

Falcks Redningskorps

Ole Qvist Pedersen
Vicedirektgr
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Venlige hilsener
Jette

lok. G456

Fra: Esben Larsen [mailto:ELA@eogs.dk]

Sendt: 20. september 2006 20:19

Til: Bettina Heinesen

Cc: Jette Vind Blichfeldt; Stinne Henriksen; Thea Gade-Rasmussen; Esben Larsen

Emne: Hgringssvar vedrgrende forslag til 2endring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvassenet

ERHVERVS- 06 SELSKABSSTYRELSEN

20. september 2006
Sag 2006-0007674
Hporingssvar vedrerende forslag til aendring af sundhedsloven og
lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet Deres ref. ELA/TRA

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen har modtaget ovennevnte lovforslag 1
hering. Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i
ErhvervsRegulering (CKR) har i den forbindelse folgende
bemarkninger.

ERHVERVS- 0G

Lovforslaget foreslar 1 maéneds behandlingsfrist; hjemmel til at ~ SE-SKABSSTYRELSEN

indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseatte regler med det formal
at skabe grundlag for udviklingen af en sammenhangende elektronisk
patientjournal; at leeger og sygeplejersker far en direkte adgang til at
indhente helbredsoplysninger m.v. i elektroniske patientjournaler; at de
data, der indgar 1 Medicinprofilen, kan anvendes til yderligere at
fremme kvaliteten 1 legemiddelbehandlingen; justeringer og
opdateringer  pd  medicinomradet  af  belebsgranser  og
egenbetalingsloftet, beregning af tilskudspriser samt en praccisering af
kommunernes pligt til at indberette til det Centrale Tilskudsregister;

Kampmannsgade 1
1780 Kebenhavn V

Tif. 33307700
Fax 33307799
CVR-nt 101508 17
eogs@eogs.dk

www.eogs.dk

21-09-2006




ctablering af grundlag for, at kommuner fortsat kan deltage i
samarbejder med regioner i en form, der svarer til kommunale
fellesskaber, enkelte justeringer bla. af lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet, som vedrerer
klageadgang vedrerende patienters retsstilling,
Patientskadeankenavnets sammensatning m.v.

Administrative og Erhvervsokonomiske konsekvenser

Lovforslaget er erhvervsrelevant, men vurderes hverken at medfere
erhvervsgkonomiske  eller  administrative  konsekvenser  for
erhvervslivet.

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen kan p& den baggrund foresld felgende
tekst til den del af lovforslagets bemarkninger, der omhandler
forslagets gkonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet:

“Forslaget har veeret sendt til Erhvervs- og Selskabsstyrelsens
Center for Kvalitet 1 ErhvervsRegulering med henblik p& en
vurdering af, om forslaget skal forelegges Qkonomi- og
Erhvervsministeriets virksomhedspanel. Styrelsen vurderer ikke, at
forslaget indeholder administrative konsekvenser for erhvervslivet
i et omfang, der Dberettiger, at det Dbliver forelagt
virksomhedspanelet. Forslaget bgr derfor ikke forelegges
@konomi- og Erhvervsministeriets virksomhedspanel.”

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen har ikke yderligere bemarkninger.
Med venlig hilsen

Esben Larsen
Fuldmaegtig

TIf. direkte 3330 7689
E-post cla@cogs.dk

E&S benvyiter digital signatur pa alle e-mails. Vil du vide mere om digital
signatur - la25 her, Hvis du har problemer med en e-mail fra E&S - returnér
venligst e-mail inkl, fejlbesked - lazs om de mes! almindelige fejl. Undlad
venligst al kryptere e-mails direkte til E&S medarbejdere, benyt i stedet

eogs@eogs.dk - Lzas mere,

21-09-2006
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DET ETISKE RAD

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Den 22. september 2006

Slotsholmsgade 10-12 Jr. nr. ER 2006-6.4-264 dok.: 3
1216 Kebenhavn K
Att.: Jette Blichfeldt (jvb@im.dk)

Hering over udkast til lov om sendring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsvzesenet

Det Etiske Réd har ikke haft mulighed for at besvare ovennavnte udkast inden for den meget korte
heringsfrist.

Det Etiske Rad vil under alle omstendigheder udtale sig sarligt i relation til spergsmalet om
videregivelse af helbredsoplysninger 1 forbindelse med udredning af alvorlige genetisk betingede
sygdomme, jf. udkastets bemarkninger side 35-36.

Réadets heringssvar vil blive {remsendt umiddelbart cfter nazste radsmade, som finder sted den 26.
oktober 2006.

Med venlig hilsen

Berit A. Faber
Sekretariatschef

RAVNSDORGGADE 2200 2200 NOBENITAVN NOTELEFON =05 33 37 38 330 FAN #1333 37 37 53

l-mail: inlodctiskraad. dk Wehsite: waw eliskraad.dk
CVR-nr: TE SO 66 1Y




NAMMINERSORNERULLUTIK OQARTUSSAT « GRONLANDS HIEMMESTYRE

Peqgissutsimut Pisortagarftk
Direktoratet for Sundhed

tnderirigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
DK- 1216 Kgbenhavn K

Vedr. hgring om udkast til lov om zndring af sundhedsioven og lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet

Direktotatet for Sundhed har modtaget iidkast tit lov-om sendring af sundhedsloven
og lov om klage- og érstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

Direktoratet har ingen bemasrkninger.

Ikinngutinnersumik inuulluagqusillunga
Med venlig hilsen

Sigrie Krogh Nielsen T
Toqq/direkte +299 34 66 53
SIKN@gh.gl

13.09.2006
J.nr. 45.09.91-0601

Postboks 1160

3900 Nuuk

Oqftet +299 34 50 00
Fax +289 32.55 05
peqqip@gh.gl
www.nanoq.gl/peqqik
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Venlige hilsener
Jelte

lok. 39459

Fra: Tina Birch [mailto:tbi@etf.dk]

Sendt: 20, september 2006 14:10

Til: Jette Vind Blichfeldt

Emne: Hgringsvar - Sundhedsloven - Klageadgang

Vedr. Haring over udkast til lov om zendring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet

Ergoterapeutforeningen afgiver via Sundhedskartellet haringssvar om ovenstaende udkast til lov.
Ergoterapeutforeningen har derudover nogle supplerende kommentarer til lovforsiaget.

autoriserede sundhedspersoner, - herunder ergoterapeuter - der aktuelt har en patient i behandling, far
direkte adgang til at indhente oplysninger i elektroniske patientjournaler i det omfang, det er sagligt og
nedvendigt i forbindelse med patientbehandlingen.

Venlig hilsen

Tina Birch

Konsulent
Ergoterapeutforeningen
Ngrrevoldgade 90
1358 Kosbenhavn K.

Tel: + 4533 41 47 28
Fax: +45 334147 20

Nt Awearw eif ok

20-09-2006




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Den 20. september 2006
Lor, 4351.389 [25.01] /TIE

Hering over udkast til Jov om @endring af sundhedsloven og lov om
klage-og erstatningsadgang inden for sundhedsvzesnet

DSI har fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet modtaget ovenstdende hering og har i den
anledning falgende bemarkninger:

DSI er som udgangspunkt tilfreds med en lavere ventetid pd behandling, selvom en sidan
senkning ikke gor det i sig selv. Det skal ogsé sikres, at mennesker med handicap kan be-
nytte sig af det frie valg, og det udvidede frie valg, uden ekstraomkostninger til f.eks. trans-
port.

DSI noterer med glaede, at der nu geres noget ved arbejdet med Den Elektroniske Patient-
journal (EPJ). Det er ligeledes gleedeligt med mere central styring i forhold til EPJ, idet den
hidtidige praksis med et system for hvert amt, ma siges at have veret uhensigtsmeessig. Ar-
bejdet med EPJ ma og skal fremskyndes, idet elektroniske patientjournaler vil vaere en kri-
tisk del af en sammenh®ngende indsats i sundhedsvasnet.

DSI er enig i hensigten med bestemmelsen vedr. indhentning af elektroniske oplysninger.
Det er af afgerende betydning for kvaliteten i behandlingen, at sundhedspersonalet kan 3
fat i relevante oplysninger sé& hurtigt som muligt, og her vil det vaere uhensigtsmeessigt, om
sundhedspersonalet farst skal indhente samtykke fra en anden sundhedsperson. DSI stetter
dermed ogsé udvidelsen, der betyder, at sygeplejersker kan hente oplysningerne. Sundheds-
vasnet skal dog i denne forbindelse vaere sig sin oplysningspligt bevidst og informere pati-
enterne om, at de har muligheden for at sige fra i forhold til videregivelse af oplysninger.
Det er essentielt, at der er fokus pd de patienter, som frabeder sig videregivelse af oplys-
ninger, sledes at de far en fyldestgerende information om, hvad deres fravalg indebarer.

Det er forstéeligt, at nogen er bekymret for det egede informationstlow, og det skal sikres,
at tilsynsmekanismerne er fuldt udbyggede og effektfulde. For mennesker med en langvarig
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tilknytning til sundhedsvasnet er der dog nogle klare fordele ved en wget informations-
mangde:

1. Man skal ikke gang pa gang fortelle sin historie til forskellige sundhedspersoner med
fare for at glemme vigtige detaljer eller oplysninger.

2. Informationer er den bedste vej til at sikre helhed og sammenhang i behandlingen, idet
der hele tiden kan suppleres med nye oplysninger, som er med til at tegne et helt billede af
den enkeltes behandlingsbeslutning.

I §42a, stk. 1 ensker DSI en omformulering af teksten, siledes at den bliver mindre vidtgé-
ende. Formuleringen giver for vide rammer for, hvad der kan sgges oplysninger om. Det er
for DSI vigtigt, at der er vandtatte skotter mellem hhv. sundhedssektoren og socialsekto-
ren. Det skal ikke vere sadan, at sundhedspersonalet kan fa adgang til de oplysninger, der
métte foreligge om en patients sociale forhold ud fra et samtykke, der er givet omkring be-
handling af en konkret lidelse.

DSI mener, at der er brug for en anden formulering end helbredsoplysninger m.v.”, idet
det kan vaere vanskeligt at se, hvilke andre former for oplysninger end helbredsoplysninger
der kan vere relevante for sundhedspersonalet 1 en behandlingssituation.

Vedr. 4.2.1.2. Forebyggelse af misbrug: DSI vender sig kraftigt mod felgende formule-
ring: ”...eventuel adgang for de registrerede patienter til at se logoplysninger..”. Det kan
ikke understreges kraftigt nok, at alle patienter skal have adgang til at se alle de oplysnin-
ger, der er registreret om dem, herunder naturligvis ogsd hvem, der har haft adgang til deres
oplysninger, og hvornar denne adgang er foregdet.

DSI er tilfreds med, at der indfores straffebestemmelser for sundhedspersonale, som ind-
henter oplysninger 1 strid med Jovgivningen.

Veerdispringsreglen: DSI anerkender, at der kan vaere tilfaclde, som i sagens natur mé va-
re exceptionelle, hvor den enkeltes rettighed ma vige for facllesskabets eller for andre en-
keltpersoner. Men det ma understreges, at disse eksempler mé og skal vare undtagelser!
Det skal sikres, at der fra myndighedernes side feres skarpt tilsyn, ndr verdispringsreglen
anvendes, sdledes at det sikres, at man ikke ender pé en glidebane, hvor den enkeltes rets-
sikkerhed tilsideszattes.

DSI er enig i intentionerne omkring adgang til medicinprofilen. De foresldede endringer
vil medvirke til at gge patientsikkerheden i form af en bedre medicinering,

Med venlig hilsen

Stig Langvad
Jormand
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Sendt til: im@im.dk, jvb@im.dk,
sil@im.dk og abi@im.dk

22. september 2006

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kghenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-posit
dt@datatilsynet.dk
www.datatilsynet.dk

J.nr. 2006-112-0320
Sagsbehandler
Tine Asmussen
Direkie 3319 3240

Vedrarende udkast til forslag til lov om eendring af sundhedsloven og lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvacsenet

Ved e-post af 6. september 2006 har Indenrigs- og Sundhedsministerict an-
modet om Datatilsynets eventuelle bemarkninger til udkast til forslag til {ov
om &ndring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet.

Datatilsynet skal i den anledning udtale falgende:

1. Andringer i sundhedslovens kapitel 9

1.1. Med lovforslagets § 1, or. 8, foreslds indsat en ny § 42 a om lacgers og
sygeplejerskers indhentning af helbredsoplysninger mv. i elektroniske syste-

mey.

Vedrarende de materielle betingelser for indhentning af helbredsoplysninger,

jI. forslaget til § 42 a, stk. 1--3, fremgér det bl.a. af de specielle bemaerkninger,

at hestemmelsen supplerer og erstatter de gaeldende regler om videregivelse af
helbredsoplysninger, og at lagen cller sygeplejersken cfter bestemmelsen
ogsd vil kunne anvende de oplysninger, som indhentes ved opslaget,

Der er sdledes tale om en serregel 1 forhold Gl persondatalovens regler om
behandling af personoplysninger.

Det er i de almindelige bemearkninger til loviorslaget anfort, at:

“Det frempdr af artikel 8, stk. 3, i persondatadirektivet (Europa-Parlamentet og Radets direk-
liv 95/46/E) af 24. oklober 2005 om beskyltelse af fysiske personer i lorbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri wdveksling af sidanne oplysninger), at cn razkke
narmerce angivne felsomme oplysninger, bla. oplysninger om helbredsforhold, ma behandles,
hvis behandlingen af oplysningerne er nedvendig med henblik pa forebygpende medicin,
medicinsk diagnose, sygepleje eller palientbehandling cller forvalining af tege- og sundheds-
tjencster, og hvis behandlingen af disse oplysninger foretages af en erhvervsudgvende i sund-
hedsscktoren, dev i henhold (i) den nationale lovgivning eller 1il regler, der er fastsat al kom-
petente nationale organer, har wavshedspligt, elier al’en anden person med tilsvarende tavs-
hedspligt. Bestemmelsen i divelaivets artikel §, stk 3, kraever ikke samtykke fra den registre-
rede/patienten. Bestemmelsen er mere generell implementeret i persondatalovens § 7, stk. 5.




Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at bestemmelsen i den foresldede § 42 a, stk. 1 og
2, er inden for rammerne af persondatadirektivets artikel 8, stk. 3. Indhentningen af oplysnin-
ger, der efter besternmelsen alene mi ske i forngdent omfang, ville endvidere kunne ske inden
for rammerne af formalsbestemthedsprincippet i persondatalovens § 5, stk. 2, og persondata-
lovens §§ 6 -8 0g 11.”

Datatilsynet er enig i Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering heraf.

Datatilsynet skal imidlertid papege, at seerreglerne om behandling af hel-
bredsoplysninger inden for sundhedsvasenet er meget komplicerede, herun-
der i samspillet med persondatalovens regler, der fortsat ogsé pd en reekke
punkter regulerer behandling af personoplysninger inden for sundhedsveese-
net. Det er derfor Datatilsynets opfattelse, at det af hensyn til sével den data-
ansvarliges administration af reglerne som til de registrerede generelt ville
vere gnskeligt med mere ensartede og enkle regler pa sundhedsomradet.

Endvidere bemerkes, at det ikke star Datatilsynet klart, om der i de geeldende
regler i sundhedsloven er hjemmel til indberetning/videregivelse af helbreds-
oplysninger mv. til en eventuel faelles elektronisk patientjournal. Datatilsynet
skal anbefale, at dette spargsmél overvejes i det videre arbejde med lovforsia-
get.

1.2. For s vidt angar den foreslaede § 42 a, stk. 4, har Datatilsynet noteret
sig, at det fremgér af de specielle bemarkninger til bestemmelsen, at bestem-
melsen treeder i stedet for persondatalovens § 35 i relation til leeger og syge-
plejerskers indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. efter § 42 a,
stk. 1.

Datatilsynet gar umiddelbart ud fra, at del er tanken, at persondatalovens § 35
Ander anvendelse i relation til al anden behandling af personoplysninger, her-
under eventuel indhentning af oplysninger efter den foresldede § 42 a, stk. 2,
samt cflter stk. 5, i det omlang, der fastseties regler om andre sundhedsperso-
ners adgang Ll elektroniske oplysninger. Tilsynet skal 1 den forbindelse gere
opmarksom pé, at rettigheder efler persondataloven udelukkende tilkommer
den registrercde selv, eller en person der konkret har faet fuldmagt fra den
registrerede.

1.3. Datatilsynct har noteret sig, at den geeldende bestemmelse i sundhedslo-
vens § 197 om Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysninger {ra Landspa-
tientregisteret til den behandlende lacge pa det behandlende sygehus til brug
for behandling af patienten foreslés opheevet, idet sddan videregivelse ifalge
bemarkningerne fremover vil vacre omfattet af den foresliede § 42 a, stk. 1.

Datatilsynet skal i den forbindelse bemaeike, at tilsynet 3 en udtalelse af 8.
september 2003 til Sundhedsstyrelsen om videregivelse af oplysninger fra
Landspatientregisteret i overensstemmelse med tilkendegivelser {ra Indenrigs-
0g Sundhedsministeriet lagde til grund, at det alene er den behandlende laege
pa den behandlende afdeling pa det behandlende offentlige sygehus, som vil
[& adgang ttl oplysningerne 1 Landspatientregisteret.




I Datatilsynets horingssvar af 16. marts 2004 til Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet vedrerende hering over forslag til lov om ndring af lov om sygehus-
vaesenet henviste tilsynet bl.a. til sin udtalelse af 8. september 2003, ligesom
tilsynet fandt, at spergsmélet om, hvem der far adgang til oplysningerne i
Landspatientregisteret, burde fremgé af lovforslaget.

Datatilsynet forudsetter p& den baggrund, at adgangen til oplysningerne i
Landspatientregisteret fortsat begreenses i overensstemmelse med Indenrigs-
og Sundhedsministeriets tidligere tilkendegivelser herom, samt i overens-
stemmelse med de geldende regler herfor. Datatilsynet skal i den forbindelse
henvise til tilsynets bem®rkninger om sikkerhed nedenfor.

1.4. Datasikkerhed ved behandling af personoplysninger

1.4.1. Det fremgér bl.a. af lovforslagets almindelige bemaerkninger, at:

”4.2.1.2. Forebyggelse of misbrug

Det falger af de persondataretlige sikkerbedsregler j persondataloven og forskrifter udstedt i
medfer heraf, at den dataansvarlige skal trzffe de fornedne tekuiske og organisatoriske sik-
kerhedsforanstaltninger mod, at der sker en ubefgjet udbredelse af helbredsoplysninger m.v.,
herunder autoriserede sundhedspersoners misbrug af elekironiske helbredsoplysninger m.v.

Misbrug kan forebygges dels ved forudgdende kontro} (herunder teknisk adgangskontrol, sa
sundhedspersoners adgang til oplysninger begranses til bestemte patienter og / cller kategori-
er af oplysninger), dels ved cfierfelgende kontrol. Begge typer af kontrol kan modvirke mis-
brug.

Lovforslagets bestemmelser regulerer ikke dirckie spergsmélet om teknisk adgang og den
sikkerhedsmasssige forebyggelse af mishrug, men spargsmilet om, i hvilket omfang der vil
vare tale om ubefajet udbredelse, afhanger af de materjelle regler for, hvilke oplysninger de
pigeldende sundhedspersoner ma indhente. Bestemmelsene j den foreslede § 42 a, stk | -
3, og den eventuelle udmentning af den foresliede § 42 a, stk. 5, vil sdledes & betydning for,
i hvilket omlang sundhedspersonerne ma 14 teknisk adgang Ll oplysningerne.

Det er de dataansvarlige, som har ansvaret for at tilvejcbringe den fornedne sikkerhed. Det
gxlder saledes regioner, privathospitaler, praktiserende lager osv.

Sundhedsstyrelsen kan efter § 23, stk. 2, i Jov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedslaglig virksomhed flastsette regler om sikkerhed i forbindelse med adgang til og
brugen af patientjournaler. Sundhedsstyrelsen vil herunder — i overensstemmelse med de
persondataretlige sikkerhedsregler - kunne fastsaetie regler om den tekniske adgang til de
clektroniske patientjournaler, som er omfattet af den foresldede bestemmelse,. Sundhedssty-
relsen vil feks, kunne stille krav om, at sundhedspersoners tekniske adgang skal begraenses til
de kategorier af oplysninger, som fremgdr af eventuelle regler fastsal efler § 42 a, stk. 3.
Sundhedsstyrelsen vil endvidere kunne fastsettes regler om kontrolforanstalininger, herunder
regler om elektronisk kontrol, eventuel manuel kontrol, eventuel adgang for de registrerede
patienter Uil at se log-oplysninger, hvor ofte der skal foretages kontrol osv.

Det folger af persondatadireklivet, artikel 17, stk. 1, 2. afsnit, at sikkerhedsforanstalininger
skal tilvejebringe et tilstraekkeligt sikkerhedsniveau i forhold til de risici, som behandlingen
indebarer, og arten al de oplysninger, som skal beskyttes, under hensyn til det aktuele tekni-
ske niveau 0g de omkosininger, der er forbundet med deres ivisrksattelse. Det forudsacties
sfledes i direktivet, at de tekniske sikkerhedslasninger kan udvikle sig over tid.




Dette vil efter behov kunne afspejles i de regler om, hvilke sundhedspersoner der kan f3 ad-
gang til bestemte kategorier af oplysninger, som ministeren far bemyndigelse til at udstede i §
42 a, stk, 5.

Datasikkerhed henherer under Datatilsynets kompetence. Spergsmalet om, i hvilket omfang
en bestemt teknisk adgangskontrol og eflerfalgende kontrol udger et tilstrakkeligt sikker-
hedsniveau pd et givent tidspunkt — i forbold til konkrete elektroniske systemer eller i forhold
til en sikkerhedsbekendtgerelse udstedt af Sundhedsstyrelsen ~ vil sdledes skulle afklares af
Datatilsynet efter en dialog med de relevante sundhedsmyndigheder.”

Det er i de specielle bemeerkninger til § 42 a, stk. 1, anfort, at:

"Bestemmelsen i den foresidede § 42 a, stk. 1, bar betydning for, i hvilket omfang sundheds-
personer kan fa tildelt teknisk adgang (det, som i datasikkerhedsterminologi benavnes "at fa
autorisation”) til elektroniske systemer med helbredsoplysninger m.v. Der henvises til de
almindelige bemarkninger, afsnit 4.2.1.2., og bemerkningerne til den foreslaede § 42 a, stk.
5.

1 relation til de persondataretlige sikkerhedsregler forudsattes det saledes, at en praktiserende
lege f.eks. vil kunne {3 tildelt teknisk adgang til helbredsoplysninger m.v. om patienter, der
herer til vedkommendes praksis, ligesom en speciallzge vit kunne {2 tildelt teknisk adgang til
helbredsoplysninger m.v. om patienter, der er henvist il behandling hos vedkommende. En
vagtlzge vil kunne f& behov for en bred adgang som led i sin funktion som vagtlaege, og en
sygebuslzge eller sygeplejerske, der arbejder i et team, der berarer flere afdelinger, vil kunne
fa teknisk adgang efter stk. 1 ti] oplysninger om patienter, som er indlagt cller i gvrigt under-
givet behandling pé afdelingen/de relevante afdelinger, selv om det er uvist om lzgen cller
sygeplejersken konkret vil skulle behandle patienten.

Der vil med tiden kunne stilles krav om en mere specifik og begranset adgang i takt med, at
del leknisk bliver muligt at inddele dataindholdet i de elektroniske systemer i flere kategorier
eller i gvrigt benylte swrlige tekniske sikkerhedsforanstalininger til forudghende cller efter-
felgende kontrol.”

Det er i de speciclle bemeaerkninger til § 42 a, stk. 5, anfert, at:

Det felger af de persondatavetlige sikkerhedsregler, at den dalaansvarlige skal etableve de
fornadne tekniske foranstaltninger til sikring af, at der ikke sker en ubefpjet udbredelse af
helbredsoplysninger m.v., herunder autorisercde sundhedspersoners misbrug af elektroniske
helbredsoplysninger m.v. Lovforslagets bestemmelser regulerer ikke direkte spergsmalet om
teknisk adgang og den sikkerhedsmassige forebyggelse al misbrug, men spargsmélet om, i
hvilket omfang der vil vaere tale om ubefejet udbredelse, athanger af de materielle regler for,
hvilke oplysninger de pigzldende sundhedspersoner mé indhente. Bestenimelserne i den
foresldede § 42 a, stk. 1 - 3, og den eventuelle udmaentning af den foresldede § 42 a, stk. 5, vil
séledes & betydning for, i hvilkel omfang sundhedspersonerne ma fa teknisk adgang til op-
lysningerne.”

Med lovforslagets § 1, nr. 22, foreslés i gviigt indsat en ny § 193 a i sund-
hedsloven, der fastleegger en adgang for indenrigs- og sundhedsministeren til
at fastsaztte neermere krav il 1T-anvendelsen i sundhedsviesenet.

Det fremgdr af de specielle bemasrkninger til bestemmelsen, at:

"Med lovforslaget, jf. beslemmelsen 1§ 193 a, fastlegges en adgang {or indenrigs- og sund-
hedsministeren lil at fastselte nermere krav Gl T1-anvendelsen i sundhedsvasenel. Ministe-
ren kan fastsetie bindende standarder for I'T-anvendelsen, herunder for elekivoniske patient-
journaler, samt krav (il godkendelse heraf. Ministeren kan endvidere fastscite nermere regler




om, at private sygehuse og klinikker m.v., der leverer ydelser efter denne Jov, skal Jeve op til
krav fastsat af ministeren, herunder bindende standarder,

Lovforslaget er dels en videreforelse af besteinmelsen i sundhedslovens § 193, stk. 3 og 4 og
hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren har hjemmel til at fastsatte krav til IT-anvendelse
i sundhedsveesenet samt regler om, at private sygehuse og klinikker m.v., der leverer ydelser
efter denne lov, skal leve op til sddanne.

Derudover foreslds en ny adgang for indenrigs- og sundhedsministeren Lil at fastsat te bin-
dende standarder for IT-anvendelsen, herunder for elektroniske patientjournaler, sant krav til
godkendelse heraf.

Indenrigs- og sundhedsministeren far med forslaget nulighed for at fremime udviklingen og
udbredelsen af elektroniske patientjournaler ved at understette en samlet udviklingsindsats, en
felles 1T-arkitektur og elektroniske patientjournallasninger gennem centralt fastsatte krav og
standarder.

Der er enighed om en flerleverander strategi”. Udover at stille krav til tekniske standarder,
stiller det prazcise krav til anvendelse af den saimme begrebsmodel/informationsmodel og en
feelles terminologi for samtlige informationer, der skal kunne genbruges i andre syste-
metr/sektorer. Derfor omfatter hjemlen adgang til at fastsaette bade sundhedsfaglige og I1T-
tekniske krav og standarder.

Kravene ti} sundhedsvasenets IT-anvendelse, herunder krav til standarder mv. vil blive fast-
lagt i-den nationale IT-strategi for sundhedsvasenet, som i udgangspunkt skal vere gaeldende
for de bererte omrider. Indenrigs- og sundhedsministerens bemyndigelse ti] at fastsatic krav
mv. efter § 193 a, stk. 1, vil blive udmentet, safremt der identificeres et behov herfor.

Bestemmelsen giver tillige hjemmel til at ministeren kan fastsctte regler vedr. ctablering af et
godkendelses- og styringsredskab, siledes at JT-projekter, der er relateret til EPJ-udviklingen,
vil skulle godkendes eksempelvis i form af en certificering.”

1.4.2. Efter persondatalovens § 41, stk. 3, skal den dataansvarlige traffe de
fornedne tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at op-
lysninger hendeligt eller ulovligt tilintetgpres, fortabes eller forringes, samt
mod, at de kommer til uvedkommendes kendskab, misbruges eller i avrigt
behandles i strid med loven.

Det falger af Datatilsynets praksis vedrarende digital forvaltning, at det er et
centralt element, at der alene gives adgang til de oplysninger, som den pageaxl-
dende (myndigheds-)person har brug for i forbindelse med sin opgavelasning.

Datatilsynet har i en udtalelse af 22. september 2006 (il Danske Regioner'om
privatpraktiserende leegers adgang il oplysninger i e-journal ud fra en samlet
vurdering fundet, at de privatpraktiserende laegers adgang til e-journal efter
omstazndighederne kan anses for at vaere inden for rammerne af persondatalo-
ven, sdfremt adgangen til e-journal sker ved etablering af ”yderregisterlosnin-
gen med mulighed for akut ckstraordinazre opslag” og med en rackke eflerfel-
gende kontrolforanstaltninger.

" Kopi af udtalelsen vedhegges




Datatilsynet lagde herved navnlig vagt pd, at e-journal er et midlertidigt sy-
stem, der alene skal anvendes, indtil den sékaldte G-EPJ kommer 1 bred an-
vendelse pa sygehusene.

Tilsynet lagde endvidere vagt pa, at det ifalge det oplyste ikke pa nuvaerende
tidspunkt er teknisk muligt at lave en systemteknisk adgangsbegransning af
adgangen til oplysningermne i e-journal.

Datatilsynet understregede samtidig, at en optimeret sikkerhedsmeessig los-
ning efter tilsynets opfattelse indebzrer, at e-journal teknisk indrettes séledes,
at en praktiserende leege alene har adgang til — dvs. teknisk mulighed for at se
— de nedvendige oplysninger om en patient, der aktuelt er i behandling hos
leegen. Det kunne eksempelvis overvejes, om patienten kunne veere i besiddel-
se af et kort, som skal afleeses, for leegen far adgang til oplysningerne.

Datatilsynet har derfor over for Danske Regioner henstillet, at e-journal bliver
teknisk opgraderet, hvis det bliver systemteknisk muligt at speerre for adgan-
gen til oplysningerne pa en méde, sé det kun er den lazge, der aktuelt har en
patient 1 behandling, som har adgang til oplysninger om den pagaldende pati-
ent.

Som det fremgér af udtalelsen til Danske Regioner, indgik det endvidere som

en forudsetning for tilsynets vurdering, at e-journal pa sigt aflases af et lands-
daekkende elcktronisk patientjournalprojekt, hvor det vil vaere muligt at teenke
systemtekniske adgangsbegransende foranstaltninger ind i I'T-lesningen.

Datatilsynet skal pa den baggrund henstille, at det i det foreliggende lovfor-
slag udtrykkeligt forudsettes, at der stilles krav om systemtekniske adgangs-
begransende foranstaltninger i I'T-lgsningen for G-EPJ og eventuelle andre
IT-systemer, der udvikles med henblik pd videregivelse af helbredsoplysnin-
ger pa sundhedsomridet.

1.4.3. Det bemaerkes, at det i pvrigl falger af persondatalovens § 41, stk. 3,
som udmentet i sikkerhedsbekendlg@rclsen"", at kun de personer, som autorise-
res hertil, md have adgang til de personoplysninger, der behandles (sikker-
hedsbekendtgarelsens § 11, stk. 1). Af § 11, stk. 2, felger endvidere, at der
kun ma autoriseres personer, der er beskaftiget med de formal, hvortil per-
sonoplysningerne behandles. De enkelte brugere ma ikke autoriseres til an-
vendelser, som de ikke har behov for,

} .. . . 3 . o
Bestemmelsen er uddybet 1 sikkerhedsvejledningen”, hvoraf fremgar, at der
kun ma autoriseres personer, der er beskaeftiget med de formal, hvortil oplys-

? Bekendigarelse nr. 528 af 15. juni 2000, som mendret ved bekendigerelse nr. 201 al' 22, marts
2001, om sikkerhedsloranstaltininger i beskyltelse af personoplysninger, som behandles for
den offentlige forvalining, samt

* Datatilsynets vejledning nr. 37 af 2. april 2001 6l bekendigarelse nr. 528 af 15, juni 2000
om sikkerhedsforanstalininger (il beskyticlse af personoplysninger, som behandles for den
offentlige forvaltning.




ningerne behandles. Alle andre personer, ogsa svrige medarbejdere hos den
dataansvarlige myndighed, er i forbindelse med den omhandlede behandling
uvedkommende og ma ikke have adgang til oplysningeme. Tilsvarende be-
tragtninger ligger bag begransningen i autorisationen til kun at omfatte an-
vendeiser, som de enkelte brugere har behov for. Det forudseites, at der i den
formelle autorisationsprocedure vil indga en forudgéende vurdering af, hvad
den enkelte bruger har behov for at vare autoriseret til.

Det folger endvidere af sikkerhedsbekendtgerelsens § 12, at der skal treeffes
foranstaltninger for at sikre, at kun autoriserede brugere kan f& adgang, og at
disse kun kan fa adgang til de personoplysninger og anvendelser, som de er
autoriserede til,

1.5. Det foreslas med lovforslagets § 1, nr. 6, at der i sundhedslovens § 41,
stk. 5, og § 43, stk. 4, om oplysningspligt indsattes "medmindre orientering
kan udelades efter anden lovgivning eller af hensyn til offentlige eller private
interesser svarende til dem, der beskyttes i denne lovgivning”.

Det fremgar af de almindelige bemarkninger, at:

“Indenrigs- og Sundhedsministeriet har desuden overvejet behovet for at harmonisere op-
lysningspligtsreglerne i sundhedslovens § 41, stk. S, og § 43, stk. 4, og persondataloven.

Det folger af persondatalovens § 29, sik. 1, at den dataansvarlige, som indsamler oplysnin-
gerne (f.eks. den modtagende privatpraktiserende leege eller en regjon), skal give den registre-
rede meddelelse om bl.a. formilene med den behandling, hvortil behandlingen (herunder
indsamlingen, registreringen og brugen) af oplysningerne ey bestemt. Endvidere skal den
dataansvarlige give alle yderligere oplysninger, der under hensyn il de serlige omstendighe-
der, hvorunder oplysningerne er indsamicl, er ngdvendige for, at den registrercde kan vareta-
ge sine interesser, Det kan f.cks. vare oplysninger om, hvilken type oplysninger det drejer sig
om, kategorien af modtagere og reglerne om indsigt i og om berigtigelse af de oplysninger,
der vedrwrer den registrercde.

Der er i persondalaloven fastsat visse undtagelser fra oplysningspligten. Herunder vil oplys-
ningspligten ikke geelde, hvis den registrerede allerede er bekendt med de ovennavnte oplys-
ninger. Det kan endvidere nasvnes, at oplysningspligten ikke galder, hvis den registreredes
(patientens) interesse i at 13 kendskab 61 oplysningere (de oplysninger, der skal gives efter §
29) findes at burde vige for afgarende hensyn til den pigaldende selv. Der henvises i avrigt
] persondatalovens §§ 29 og 30.

Indenrigs- og Sundhedsministerict finder, at undtagelsesreglerne i persondatalovens §§ 29 og
30 fuldt ud tilgodeser paticntens intercsser i forbindelse med videregivelse efier sundhedsto-
vens § 41, stk. 2, nr. 3, og § 43, stk. 2, nr. 2. Bestemmelsernc i persondatalovens §§ 29 og 30
- herunder undtagelsesbestemmelserne - geelder i evrigl ogsa i forhold Gl indsamling af op-
lysninger som fualge af vidercgivelse efier de andre bestemmelser i Jovens kapitel 9, hvis op-
lysningerne i forbindelse med indhentningen omfattes af persondataloven.

Efter ministeriets opfattelse vil det medfare en enklere retstilstand, at der gaclder ensarlede
oplysningspliglsregler i alle de tlfelde, hvar der sker videregivelse eller indhentning, af hel-
bredsoplysninger m.v. cficer sundhedsiovens bestemmelser.

P& denne baggrund forestis det i fovforstagets § 1, nr. 6, at der i Torhold Lil bestemmelsernc i
§ 41, s1k. 5, 0g § 43, stk. 4, kan undtages fra oplysningspligten i samme omfang som eller
persondataloven. Ved indsamling af hefbredsoplysninger muv,, som i forbindelse med nd-
samlingen omfattes af persondataloven, vil der siledes eller omstaendighederne kunne undla-




ges fra underretning efter persondatalovens oplysningspligtsbestemmelser. Ved indsamling af
helbredsoplysninger m.v., som ikke i forbindelse med indsamlingen omfaites af persondata-
loven eller anden lovgivning, vil der kunne undtages ud fra de samme hensyn som dem, der
beskyttes i persondataloven.”

Det fremgar af de specielle regler bemerkninger til bestemmelsen, at:

"Med "anden lovgivning” sigtes navnlig til persondatalovens regler om oplysningspligt.

Sundhedslovens § 41, stk. 5, og § 43, stk. 4, indeholder srlige oplysningspligtsbestemmel-
ser. Persondatalovens § 29, stk. 1, finder supplerende anvendelse for sd vidt angér helbreds-
oplysninger m.v., som i forbindelsc med videregivelsen (indsamlingen) omfattes af personda-
taloven.

Den foreslaede bestemmnelse indeberer, at der ved indsamling af helbredsoplysninger, som i
forbindelse med indsamlingen omfattes af persondataloven, vil kunne undtages fra oplys-
ningspligten efter reglerne i persondatalovens §§ 29 og 30. Ved indsamling af oplysninger,
som ikke omfattes af persondataloven, vil der kunne undtages fra oplysningspligten i samme
omfang som efler persondataloven .

Der er sdledes i persondataloven fastsat visse undtagelser fra oplysningspligten. Oplysnings-
pligten geelder bl.a. ikke, hvis den registrerede allerede er bekendt med de oplysninger, der
skal gives efter persondatalovens § 29, stk. 1. Endvidere gaslder oplysningspligten ikke, hvis
den registreredes (patientens) interesse i at fd kendskab til oplysningerne findes at burde vige
for afgarende hensyn il den pageldende selv. Der henvises i svrigt til persondatalovens §§
29 og 30.

Bortset fra i tilfelde, hvor den registrerede er bekendt med oplysningerne i forvejen, vil det
meget sjacldent veere muligt at benytte undlagelsesbestemmelserne i §§ 29 og 30.

Det kan dog i helt serlige tilfelde viere berettiget at udsatle underretmingen af en patient om
en sket vidercgivelse af helbredsoplysninger m.v.

Oplysningspliglen kan oplyldes af den afgivende sundhedsperson pi vegne af den modtagen-
de dataansvarlige myndighed.

Eventuelle averlradelser, herunder af undtagelsesbestemmelserne, vil kunne indbringes for
Sundhedsvasencls Patientklagenzvn, jf. § 5 a i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenct.”

Datatilsynet er enig med Indenrigs- og Sundhedsministeriet i, at det er hen-
sigtsmaessigt med ensartede regler for oplysningspligt i forbindelse med be-
handlingen af personoplysninger.

Det er séledes Datatilsynets opfattelse, at det al hensyn til svel den dataan-
svarliges administration af reglerne som il de registrerede bor tilstrashes, at
der alenc er ét st regler, der geelder.

b

Datatilsynet skal pa den baggrund anbefale, at seerreglerne i sundhedsloven
om oplysningspligl og undtagelser hertil tlstrasbes udformet sdledes, at det
alene er persondatalovens kapitel 8§ om oplysningspligt, der finder anvendelse
ved behandling al personoplysninger omfatiet al persondatalovens anvendel-
sesomride.




Tilsynet leegger i gvrigt til grund, at oplysningspligten i forbindelse med den
behandling af personoplysninger, der er omfattet af lovforslagets § 1, nr. §,
alene er reguleret af persondataloven.

2. Medicinprofilen

Med lovforslagets § 1, nr. 17, lazgges der op til flere @ndringer af sundhedslo-
vens § 157 om Legemiddelstyrelsens register over Personlige Elekironiske
Medicinprofiler (Medicinprofilen).

2.1. Forslaget til § 157, stk. 1, indebeerer en udvidelse af typen af oplysninger
i Medicinprofilen, idet Medicinprofilen foreslas udvidet til tillige at omfatte
oplysninger om ordinationer.

Datatilsynet udtalte i sit heringssvar af 13. december 2002 til Indenrigs- og
Sundhedsministeriet i forbindelse med hering over forslag til lov om &ndring
af lov om offentlig sygesikring, der skabte hjemme] til etablering af Medicin-
profilen, bl.a., at:

"Det angivne formal med registetet - sikring af kvaliteten af behandlingen af patienter - var
elter Datatilsynets opfattelse i sig selv sagligt og anerkendelsesvardigt.

Datatilsynet kunne imidlertid konstatere, at der imed lovforslaget ville blive oprettel et register
over samtlige medicinbrugere i Danmark - i ferste omgang kun over dem, der kaber medicin
pa recept pd apolekerne. Der ville dog sladig vaere tale om en meget stor masngde af data.

Selv om oplysningerne i den clektroniske medicinprofil givetvis ville viere nyllige i visse
tilfeelde, matte det efter Datatilsynets opfaticlse antages, at registerel tillige ville komme til at
indeholde store mangder data, som man aldrig ville fa brug for.

Hertil kom, at det umiddelbart kunne forekonune tvivisomt, om alle de Tormdl, som nicvnles i
lovbemarkningerne, ville kunne opfyldes alene ved hjulp af registercl. F.cks. ville en mang-
lende efterlevelse af den foreskrevie behandling ikke umiddelbart kunne aRverges ved hjelp
afregisterel. For meget indiagelse af et bestemt produkt ville heller ikke kunne forebygges
ved hjwelp af registeret.

Sammenfaitende gav forslaget saledes mdtryk af, at der ville blive indsamiel en stor mengde
al data, som man kun i visse tillxzlde ville have brug for,

Datatilsynet fandt det pa den baggrund tvivlsomt, om der var den fornadne proportionalitet
meHem indsamling af oplysninger om samthge kab al medicin pd recept hos apotekerne og
oplyldelsen af de Tormdl, der var fastsat 1 forslaget.

Ud fra hensynel til privatlivets fred var del derfor Datatilsynets opfatielse, at cl register med
elekroniske medicinprofiler kun burde opreties, hvis vasgtige samfundsmasssige interesser
talte herfor. Datatilsynet Fandt ikke at burde udtale sig om, hvorvidt dette var tilfeldet.”

Det er Datatilsynets opfattelse, at den foresldede @ndring indebeerer en ganske
betydelig udvidelse al registeret, og tilsynet kan i den forbindelse henvise il
sin vdtalelse af 13. december 2002.

Det bemacrkes hertil, ot det 1 en sddan afvejning efrer Datatilsynels opfattelse
bar indgd, at loviorslaget - s vidt ses — tillige lacgper op 4, al Medicinprofi-
& g gerop bl




len — udover oplysninger om kebt medicin og ordinationer — skal indeholde en
reekke yderligere falsomme personoplysninger, jf.sneden for under punkt 2.2.

2.2.1. Ud over udvidelsen af Medicinprofilen til ogsa at omfatte oplysninger
om ordinationer er der séledes i forslaget til § 157, stk. 9, nr. 4 og S, lagt op
til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at en raskke
yderligere faggrupper, herunder laeger, tandleger, den kommunale hjemme-
sygepleje og Sundhedsstyrelsen, skal inddatere og indberette oplysninger til
Medicinprofilen.

Datatilsynet har forstact det séledes, at der dermed leegges op til en yderligere
udvidelse af, hvilke oplysninger der skal indeholdes i Medicinprofilen.

I sin udtalelse af 13. december 2002 udtrykte Datatilsynet betenkeligheder
ved medicinprofilregisteret.

Det foreliggende forslag rejser efter Datatilsynets opfattelse pd samme méde
sporgsmaél i forhold til de grundleggende principper i persondatalovens § 5,
herunder navnlig proportionalitetsprincippet og kravet om at undgd unedig
dataophobning.

Datatilsynet finder derfor, at de necvite hensyn til persondatabeskyttelse me-
get naje ma afvejes i forhold til de hensyn, som ifelge lovforslaget begrunder
ensket om udvidelse al Medicinprofilen.

Efter Datatilsynets opfattelse mé det i sidste ende bero pa en politisk vurde-
ring, om der {oreligger sddanne vassentlige samfundsmaessige interesser, at
forslaget om udvidelse ber gennemferes.

Datatilsynet finder imidlertid — bl.a. med henblik pd, at der i den videre be-
handling af forslaget kan foretages den fornsdne vurdering af de forskellige
hensyn - at det i bemaerkningerne til bestemmelsen bgr tydeligpores, h\llll((,
oplysninger der er tale om og formélet hermed.

Vurderingen af, om der er den fornedne proportionalitet i relation til en 3
omfattende registrering af fglsomme oplysninger om stort set hele befolknin-
gen, bor ske pé et sikkert og fuldt oplyst grundlag.

2.2.2. Datatilsynet har tidligere udtalt sig om hjemmesygeplejens muligheder
for at indberette oplysninger til Medicinprofilen. Det frempar séledes blaa. af
tilsynets horingssvar al’ 2. juni 2006 til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
vedrerende hering over @ndring af bekendtgerelse om Medicinprofilen, at:

73.2.1. Med mendringsbekendlgarelsen indseties som § 2, st 7, en beslemmelse om, at PEM
mi indeholde oplysninger om personer, hvor hjemmesygeplejen - i bla. et fritekstlelt - har
indberertet bemmrkninger om personens legemiddelanvendelse.

Der indswties endvidere som § 11a en beslemmelse om, at den kommunale hjemmesygepleje
kan indberetie de i § 2, stk. 7, nevnte oplysninger samt wndringer heri.




Endelig gives hjemmesygeplejen med udkastets § 1, nr. 4, adgang til at indlegge oplysninger
i PEM, ndr patienten er visiteret til hjemmesygepleje.

Datatilsynet har forstdet de neevnte bestemmelser shledes, at PEM pétsnkes udvidet med
oplysninger fra hjemmesygeplejen, derved at der etableres en adgang for hjemmesygeplejen
til at indberette/indlegge oplysninger om personers legemiddelanvendelse i PEM.

Ud fra det foreliggende stiir det ikke umiddelbart Datatitsynet klart, hvorledes dette harmone-
rer med bestemmelsen i Jov nr. 1431 af 22. december 2004 § 7i, stk. 3, og det, som fremgar
af de almindelige bemarkninger pkt. g i lovforslaget® hertil. Der henvises endvidere ti) det,
som er anfort i de almindelige bemarkninger i Forslag til lov om @ndring af lov om offentlig
sygesikring (Etablering af personlige elektroniske medicinprofiler og indferelse af mulighed
for at opkrasve gebyr for godkendelse af erneringspraparater som tilskudsberettigede)® om,
bvorfra oplysningerne i PEM skal komme fra.

I forleengelse heraf skal Datatilsynet bemarke, at en adgang for hjemmesygeplejen til at ind-
berette/indlzegge oplysninger i PEM samtfidig indebaerer, at hjemmesygeplejen videregiver
oplysninger til Legemiddelstyrelsen og leger.

fLov oro patienters retsstilling indeholder regler om videregivelse af oplysninger om helbreds-
forhold mv., og Datatilsynet gir ud fra, at Indenrigs- og Sundhedsministerict har overvejet,
om den patenkte videregivelse er reguleret af lov om patienters retsstilling.

1 det omfang, viderepivelsen ikke mdite vare omfatiet af lov om patienters retsstilling, skal
Datatilsynct henlede opmerksomheden pa persondatalovens kapitel 4 om behandling, herun-
der vidercgivelse, af personoplysninger.

Behandling af felsomme oplysninger skal bedsmmes efier reglerne i persondatalovens §§ 7-
8.

Del lelger af persondatalovens § 7, stk. 1, at der som udgangspunkt ikke ma behandles oplys-
ninger om bla, helbredsmassige forhold. Lovens § 7, stk. 2, indeholder imidiertid en rakke
undtagelser hertil.

Del folger siledes af § 7, stk. 2, nr. 1, at besiemmelsen i stk. 1, ikke finder anvendelse, hvis
den registrerede har givet sil udirykkelige samtykke Gl en siidan behandling,

Forbudet i § 7, stk. 1, aeelder desuden ikke, hvis behandlingen af oplysninger er nadvendig
for, at et retskrav kan fastlegges, gores geldende ctler forsvares, jf. § 7, stk 2, nr. 4.

Endvidere ma behandling ske i henhold 1il § 7, stk. S, hvis behandlingen al oplysninger er
nedvendig med henblik pd forebysgende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, syseple-
je eller patientbehandling, eller forvaltning af lzge- og sundhedstjenester, og behandlingen af
oplysningeme forctages af en person inden for sundhedssektoren, der efter fovgivningen er
underlagt tavshedspligl.

ERer persondatalovens § 8, stk. 1, md der ikke for den offentlige forvaltning behandles oplys-
ninger om strafbare forhold, vassentlige sociale problemer og andre rent private forhold end
de i § 7, stk. 1, nievinte, medmindre det er nadvendigt for varetagelsen af myndighedens op-
gaver,

" Lov om @ndring af lov om offentlig sygesikring, lov om social pension, lov om hajeste,
mellemsle, forhpjet almindelig og almindelig Tortidspension m.v. og lov am hegemidler (Ain-
dring af regler om tilskud (i fegemidler).

1. 102 vediagel den 17. december 2004,

L 171 vedlaget den 13, maj 2003,




For sa vidt angdr en eventuel videregivelse af sidanne oplysninger skal Datatilsynet sarligt
henlede opmarksomheden pd § 8, stk. 2 og 3.

Forvaliningsmyndigheder, der udferer opgaver inden for det sociale omrade, md herefier kun
videregive de i § 8, stk. 1, n@vnte oplysninger, og de oplysninger, der er nazvnti § 7, stk. 1,
hvis betingelserne i § 8, stk. 2, nr. | eller 2, er opfyldt, eller hvis videregivelsen er et ngdven-
digt led i sagens behandling eller nedvendig for, at en myndighed kan gennemfere tilsyns-
cller kontralopgaver, jf. § 8, stk. 3.

Ifalge § 8, stk. 2, nr. 1, md der ske videregivelse, hvis den registrerede har givet sit udtrykke-
lige samtykke. Ifelge stk. 2, nr. 2, m videregivelse ske, hvis dette sker til varctagelsen af
private eller offentlige interesser, der lart overstiger hensynet til de interesser, der begrunder
hemmeligholdelsen, herunder hensynet til den oplysningen angr.

Datatilsynet skal derfor anbefale, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet nzrmere overvejer,
med hvilken hjemmel i persondataloven den patznkie videregivelse fra hjemmesygeplejen i
givet fald kan ske. Det bemarkes herved, at tilsynet ikke umiddelbart har det forngdne grund-
lag for at kunne vurdere, om det omhandlede personale md antages at vasre omfattet af per-
sondatalovens § 7, stk. 5, eller § 8, stk. 3.”

Datatilsynet kan henholde sig til udtalelsen af 2. juni 2006.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet ber sdledes efter Datatilsynets opfattelse i
det videre arbejde med lovforslaget neermere overveje, med hvilken hjemmel
de enkelte dataansvarlige naevnt i forslaget til § 157, stk. 9, nr. 4, og 5, kan
videregive oplysninger til Leegemiddelstyrelsens Medicinprofil. Vurderingen
heraf bar efter Datatilsynets opfattelse fremgé af bemaerkningerne.

Det bemarkes, at persondatalovens § 8, stk. 3, kan fraviges ved lov, sdfremt
dette ikke strider mod databeskyttelsesdircklivet. En Jravigelse af persondata-
loven bar efter Datatilsynets opfattelse kun ske, hvis vaegtige samfundsmaes-
sige hensyn taler herfor.

Hvis det er hensiglen at fravige persondatalovens regler, ber det fremga ud-
trykkeligt af lovforstaget, jf. persondatalovens § 2, stk. 1, og bemarkningerne
hertil.

2.3. Lovforslagets § 157, stk. 5, omhandler apotekeres mv. adgang tit oplys-
ningerne i Medicinprofilen.

Del fremgér al den foresldede bestemmelse, at adgangen forudsaller samtyk-
ke fra den registrerede, mens det 1 de specielle bemarkninger 4) bestemmel-
sen er anforl, at det i stk. 5 er pracciseret, al;

“apolekernes ckspedition af recepler, der ligger pa receplserveren, er en behandling omfattet
af persondatalovens § 7, sik. 5, hvorefier forbudet mod behandling af helbredsmaessige oplys-
ninger ikke gaelder for personer inden for sundhedssektoren, der er undergivet tavshedspligt,
hvis behandliingen er nadvendig med henblik pd bl.a. patientbehandling”.

Som det fremgér ovenfor, forudsactter behandling af oplysninger omfattet af
persondatalovens § 7, stk. 5, ikke den registreredes samtykke, og det er derfor
cfler Datatilsyncts opfatielse uklart, om apotekeres hjemmel Gl at indhente
oplysninger i Medicinprofilen [orudsitier et samtykke cfter sundhedsloven,




eller om indhentelsen af oplysningerne kan ske efter persondatalovens § 7,
stk. 5. Dette ber efter Datatilsynets opfattelse tydeliggores 1 bemarkningerne.

2.4. Mere generelt om behandlingshjemlen bemerkes, at Datatilsynet leegger
til grund, at Leegemiddelstyrelsens hjemmel til at behandle oplysningerne i
Medicinprofilen er persondatalovens § 7, stk. 5.

P4 baggrund af det foreliggende lovforslag, der bl.a. indeholder serregler om
leeger og sygeplejerskers opslag i elektroniske systemer, jf. ovenfor under
punkt 1, er det imidlertid efter Datatilsynets opfattelse alt i alt uklart, om for
eksempel laegers indhentning af oplysninger 1 Medicinprofilen er omfattet af
seerreguleringen i sundhedslovens kapitel 9, den foreslaede § 157 eller regule-
ret af persondataloven. Tilsvarende gelder i relation til sygeplejersker i den
kommunale hjemmesygepleje, hvor der efter den foresliede bestemmelse i §
157, stk. 3, kreeves samtykke.

Et nerliggende spargsmél i den forbindelse er, hvad der geelder i forhold til
patienters mulighed for at sige fra over for leegers indhentning af oplysninger
fra Medicinprofilen, jf. den foresldede bestemimelse i § 42 a, stk. 4, som hen-
viser til bl.a. leegers opslag i elektroniske systemer.

Datatilsynet skal anbefale, at spargsmélet om behandlingshjemmel i relation
til de enkelte faggrupper/dataansvarlige, der far adgang til Medicinprofilen,
tydeliggeres i bemarkningerne, jf. endvidere Datatilsynets bemerkninger
ovenfor under punkt 1.1, om det komplicerede samspil mellem sundhedsloven
og persondataloven.

Det bemarkes, at i det omfang behandlingen af helbredsoplysninger omfattet
af persondatalovens § 7, ikke kan ske 1 medfer af behandlingshjemleni § 7,
stk. 5, fordi den person, der foretager behandlingen af oplysningerne, ikke er
omfattet af personkredsen i § 7, stk. 5, vil behandlingen af oplysningerne som
udgangspunk! forudsatte, at der indhentes et udtrykkeligt samtykke fra den
registrercde, )F. persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1.

Eventuelle regler om samtykke i loviorslagets bestemmelser ber formuleres i
overensstemmelse hermed.
2.5. Med lovforslaget leg
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es der som naevnt op til —~ endnu -- en udvidelse af,
oplysningerne 1 Medicinprofilen.

Dette forhold rejser el serskill spargsmal om datasikkerheden.

I Datatilsynets haringssvar al’ 29. oktober 2004 61 Indenrigs- o Sundhedsmi-
nisteriet vedrerende forslag til lov om andring al' lov om offentlig sygesik-
ring, der omfattede en hjemmel il at den kommunale hjemmesygepleje fik
adgang ti} oplysningerne i Mechcinprofilen, udtalte (synel bl.a.:

"Patatilsynet or endvidere al den opfattelse, at det ikke kan anses for at vaere i overensstem-
melse med proportionalitcisprincippet, hvis den enkelte kommunale hjemmesygepleje fir




adgang til oplysninger om alle borgere, der er visiteret til den kommunale hjemmesygepleje —
ifolge bemzrkningerne ca. 200.000 personer.

Datatilsynet er derfor umiddelbart af den opfattelse, at adgangen under alle omstendigheder
ber begraenses sdledes, at den eller de relevante persongrupper i den kommunale hjemmesy-
gepleje kun har adgang til oplysninger om borgere, der er visiteret til den pagzldende hjem-
mesygepleje, og siledes at den enkelte ansatte i hjemmesygeplejen kun har adgang til oplys-
ninger om personer, som vedkommende aktuelt har i behandling.

Datatilsynet skal i gvrigt henvise til den geeldende ordning for adgang til den elektroniske
medicinprofil.

Datatilsynet har i avrigt noteret sig, at der ved udformningen af regelsattet for den kommuna-
le hjemmesygeplejes adgang til oplysninger i medicinprofilen vil blive taget stilling til, hvor-
vidt adgangen narmere skal afgrenses i forhold til de oplysninger, der er indeholdt i medi-
cinprofilen.

Datatilsynet skal i den forbindelse henstille, at adgangen til oplysninger, der er indeholdt i
medicinprofilen, begranses til kun at omfattc adgang til oplysninger, der aktuelt er nedvendi-
ge med henblik pa at opfylde formalet med adgangen. Der ber siledes efter Datatilsynets
opfattelse alene gives adgang til de oplysninger i den elektroniske medicinprofil, der er rele-
vante for det aktuelle behandlingsforieb.”

Datatilsynet kan henholde sig til udtalelsen af 29. oktober 2004 samt til det
oven for under punkt 1.4. anferte om datasikkerhed ved behandling af person-
oplysninger.

At kredsen af persongrupper med adgang til oplysningerne i Medicinprofilen

udvides betydeligt, og at Medicinprofilen samtidig udvides med en rakke nye
typer al folsomme oplysninger, aktualiserer sdledes efter Datatilsynets opfat-

telse behovet for, at der ctableres systemtekniske adgangsbegraensende foran-
staltninger 1 Medicinprofilen.

Det bor sdledes efter Datatilsynets oplattelse ctableres systemtckniske ad-
gangsbegrensninger, der sikrer, at der alene gives den enkelte bruger reknisk
adgang il de oplysninger, som brugeren aktuelt har behov.

Det ey sdledes Datatilsynets opfattelse, at for eksempel en tandlege alene ber
kunne 3 teknisk adgang til oplysninger om egne patienter, og at sddan adgang
bew spaerres, ndr vedkommende ikke Jeengere er patient hos tandlaegen. Tilsva-
rende ber tandlegen alene kunne f adgang Ul de oplysninger om den pagal-
dende patient, der er relevante for tandleegens behandling af patienten.

3. Med lovforslagets § 1, nr. 16, foreslds indsat et nyt nr. 31§ 156, stk. 3, om
Leegemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister (CTR), hvorefier indenrigs-
og sundhedsministeren fastsaller nermere regler om “kommunernes pligt 4}
elektronisk at indberette oplysninger til registeret.”

Det remgar bla. af de specielle hemasrkninger 6] bestemmelsen, at:

"Datatilsynet har efter lovens vediagelse ndtalt, at kommunernes eventuclle videregivelse af
oplysninger helbredstilleg eller pension tilkendt i medfor af lov om social pension eller fov
om hejeste, mellemsle, forhejet almindelig og alimindelig fortidspension m.v. vil skulle vur-
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deres efter persondatalovens § 8, stk. 3, og at det er Datatilsynets opfattelse, at der ikke vil
kunne ske videregivelsc af sddanne oplysninger uden den pdgeidendes samtykke. Indhentelse
af sddanne samtykker er imidlertid ikke realistisk ud fra en ren administrativ betragtning,

Det er derfor praeciseret i lovforslaget, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsectte
regler om kommunermnes pligt til at indberette disse oplysninger, sdledes at Lazgemiddelstyrel-
sens Centrale Tilskudsregister kan komme til at indeholde de forudsatte oplysninger og der-
med danne et retvisende grundlag for tilskudsberegningen. Praciseringen sikrer sdledes, at
patienten altid vil kunne opnd det korrekte tilskud ved kub af medicin.”

Som det fremgdr af bemeerkningerne, er det efter Datatilsynets opfattelse
tvivlsomt, om kommunerne inden for rammerne af persondatalovens § 8, stk.
3, kan videregive falsomme oplysninger til Leegemiddelstyrelsen uden sam-
tykke fra den registrerede.

Datatilsynet skal 1 den forbindelse henvise il det oven for under punkt 2.2.1.
anferte om persondatalovens § 8, stk. 3, herunder om mulighederne for at
fravige persondataloven.

4. Det falger af lovforslagets § 1, nr. 25, at medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter anden lovgivning, straffes med bede den, der indhenter oplysnin-
ger i strid med § 42 a, stk. 1-4, eller regler udstedt i medfer af § 42 a, stk. 5.

Af lovforslagets § 1, nr. 26, folger, at indenrigs- og sundhedsministeren i for-
skrifter, der udstedes i medfar af § 157, kan fastsatte bestemmelser om straf
af bade for overtrazdelse af bestemimelser i forskrifterne.

Datatilsynct skal i den forbindelse henlede opmarksomheden pd, at en raekke
bestemmelser 1 persondataloven er strafsanktionerede, herunder persondatalo-
vens § 5, stk. 2-5, § 7, stk. 1, og § 41, stk. 3. Overtredelser heraf kan straffes
med faengsel 1 indtil 4 maneder, jf. persondatalovens § 70.

Det stdr tkke umiddelbart Datatilsynet klar(, hvad der er den nermere bag-
grund for, at strafferammen 1 det forcliggende lovforslag er Javere end pd per-
sondatalovens omrade.

5. Datatilsynet skal afstutningsvis henlede opmarksomheden pa persondata-
fovens § 57. Efter denne bestemmelse skal der indhentes en ndtalelse fra Da-
tatilsynet i forbindelse med udfardigelse af bekend(gerelser, cirkulaerer eller
lignende generelle retsforskrifier, der har betydning for beskyttelse af privat-
livet i forbindelse med behandling af oplysninger.

6. P4 grund af den korte hanngs(tist har det ikke vaeret muligt at behandle det
foreligpende loviorslag i Datarddet. Datatilsynet finder dette forhold beklage-

ligl.




Dette brev er sendt til Justitsministeriet til orientering.

Med venlig hilsen

Janni Christoffersen

Direktor

Bilag:

Koprt af Datalilsynets udtalelse af 22. september 20006 (il Danske
Regioner
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Vedrarende privatpraktiserende lzegers adgang til c-journal

1. Amtsrddsforeningen har ved e-post af 11. og 16. maj 2006 anmodet om
Datatilsynets stillingtagen til privatpraktiserende lazgers adgang til e-journal.

Forud herfor blev der den 21. april og 8. maj 2006 atholdt meder vedrarende
e-journal mellem henholdsvis Amtsradsforcningen, Sundhed.dk, MedCom,
Indensigs- og Sundhedsministeriet og Datatilsynet. Til brug for mgderne hav-
de Amtsradsforeningen fremsendt notater af henholdsvis den 26. september
2005, 10. november 2005, 1. maj og 3. maj 2006.

Ved brev af 18. maj 2006 til Amtsradsforeningen oplysie Datatilsynet bl.a., at
tilsynet vil afgive en udtalelse 1 sagen efter foreleeggelse for Datarddet.

Ved brev af 24. maj 2006 anmodede Datatilsynel Amistddsforeningen om
yderligere oplysninger, hvilket Amtsridsforeningen fremkom med ved e-post
af 9. juni 2006.

Ved brev af 23. juni 20006 oplyste Datatilsynet, at Datarddet havde haft en
forelabig dreftelse af sapen, og anmodede Amtsradsforeningen (herefter Dan-
ske Regioner) om supplerende oplysninger i sagen.

Ved e-post af 31, juli 2006 fremkom Danske Regioner med supplerende op-
lysninger, som pa baggrund af Datatilsynets e-post af 15, august 2006 yderli-
gere er blevet uddybet ved e-post af 24. august 2006.

2. Det fremgér herefter af sagen, at Daaske Regioner m.fl. har ivaerksat et
projekt -- kaldet e-journal - der har til formal at give privatpraktiserende leger
adgang til sypehuscnes cksisterende elektroniske journaloplysninger via
sundhed.dk. Dette skal ske ved, at der etableres adgang til "udtrack™ af pati-
entdata fra de nuvaerende clektroniske systemer — herunder EPJ (elektroniske
patientjournaler) og PAS (patientadministrative systemer). Udiraekkene vil
bestd af sdvel aktuelle som historiske data for palienter, der har vasrel i be-
handling pa et sygehus. Ualge det oplyste vil der i et vist omlang indgd dala
helt tilbage fra starten af 1970’ cme.

Ji-journal supplerer den nuvaerende elektroniske kommunikation mellem lege
og sygehus ved at give hurtigere, tlere og mere detaljerede oplysninger vedro-




rende behandlingen pé sygehuset 1 form af adgang til de registrerede oplys-
ninger 1 sygehusets systemer. E-journal omfatter beskrivelser af sygdomsfor-
l@b (notater/kontinuationsark), laboratoriesvar, sygehusets medicinoplysnin-
ger, diagnoser og de operative indgreb. Desuden findes oplysninger om over-
felsomhedsreaktioner m.m. (Cave).

Projektet er en videreudvikling af det sdkaldte SUP-projekt (Standardiseret
Udtrack af Patientdata).

Forskellen pd de to projekter (SUP og e-journal) ligger i den tekniske adgang,
idet adgangen til e<journal hovedsageligt sker ved hjelp af digital signatur via
sundhed.dk, hvorimod SUP alene kan tilgés via sundhedsdatanettet.

Danske Regioner har oplyst, at syv amter — Vejle, Viborg, Arhus, Fyns, Nord-
jyllands, Senderjyllands og Ribe amter — allerede deltager i SUP-projektet,
men at det er hensigten, at e-journal skal udbredes til alle amter.

Det er det enkelte amt, der er dataansvarlig for oplysningermne fra det pagal-
dende amt.

2.1. Formélet med videregivelsen af oplysningermne er ifglge det oplyste at
undersieite sammenhangende patientforleb pa tveers af behandlere j den pri-
maere og selundeere sundhedssektor og dermed sikre optimal kvalitet, service
og elfektivitet.

Danske Regioner har yderligere oplyst, at de sundhedsfaglige bevaeggrunde
for at give privalpraktiserende lazger adgang til e<journal grundlacggende er
falpende:

- krav om hgj sikkerhed i behandlingen af patienterne - som fordrer af
den nadvendige information er til radighed

- krav til hej kvalitet 1 behandlingen — hvorfor adgang (il relevant in-
formation er en forudsetning for at kunne yde den hojeste kvalitet

- krav til planlaegning og fornuftig ressourceudnytielse — séledes at der
cksempelvis ikke spildes ungdvendig tid og ressourcer pa gentagen
prevetagning my.

- krav fra patienterne om god information hos den praktiserende laege
om den gennemfarte behandling pé sygehuset.

Det er endvidere oplyst, at 1 forbindelse med de @ndrede strukturer i sund-
hedsvazsenet som [wlge af regionsdannelsen vil patienterne i fremtiden i hgje-
ve grad end i dag skulle serviceres af klinikere, som er mere geografisk spred-
le og ikke kun placeret 1 én organisatorisk enhed.

Desuden er det oplyst, at behovel for bedre koordinering al patientforlab og
overblik er sladigt voksende som felge al, at der udlegges Mere og Rere op-
folgningsopgaver til almen praksis, og fordi patienter udskrives tidligere i

forbindelse med nedskazring af sengeantal. Overleveringssituationer er et af




sundhedsvasenets svageste led, idet koordination og overblik ofte ma ske pa
baggrund af for sparsomme informationer. Yderligere findes et seerligt behov
for adgang til e-journal, nér den praktiserende lesge konsulteres af patienter
under egen laeges fraveer 1 forbindelse med ferier, kurser og akutte situationer
uden for normal treeffetid.

2.2. Kun privatpraktiserende leeger far i forste omgang adgang til e-journal, og
selve adgangen forudsetier, at patienten har givet sit samtykke til den pageel-
dende lacge.

Adgangen gives til alle privatpraktiserende laeger med et gyldigt medarbejder-
certifikat og en autorisation som praktiserende lege.

Adgangen sker ved anvendelse af digital signatur og ved indtastning af pati-
entens personnummer. E-journal folger den cksisterende log-lassning for digi-
tal signatur pa sundhed.dk, séledes at der samles detaljerede oplysninger om,
hvem der har sct oplysninger i e-journalen, og hvornér segningen har fundet
sted. Der foretages logning af hvert enkelt skaermbillede, og den registrerede
vil selv fa adgang til disse log-oplysninger (dog ikke den mere detaljerede log
om, hvilke specifikke oplysninger i e-journal laegen har set pa).

I e-journal er det ligeledes muligt at delegere adgangsretten il oplysninger til
laegens medhjeelpere. | disse tilfelde er det af loggen pa sundhed.dk muligt at
se, hvilken medhjalper der er blevet tildelt adgangsretten fra hvilken lage, og
hvorndr medhjezlperen har set oplysningerne 1 e-journalen.

Der er ved opslag reelt adgang til alle oplysninger 1 e-journal, og pa det farste
skeermbillede ser man en oversigt over de sygehusforlab, som patienten har
haft, herunder om der har vaeret tale om somatisk eller psykiatrisk behandling,
De mere detaljerede oplysninger ligger imidiertid i flere lag, saledes at lagen
mv. kan nejes med at klikke ind pé det forleb, der er relevant i forbold Gl den
aktuelle behandlingssituation, og oplysningerne i hvert enkell lag lopges sepa-
rat. Lacgen my. skal efterfslgende kunne dokumentere, at han har haft et rele-
vant behov for at se de pageldende oplysninger. Lazgen mv. skal endvidere
specifikt anmode om patientens samtykke til de forskellige lag. Lasgen mv,
skal dog alene krydse af i samtykkefeltet én gang.

Pa Datalilsynets foresporgsel om, hvorvidt det er muligt at foretage en yderli-
gere lagdeling af oplysningeme i e-journal, har Danske Regioner bla. oplyst,
at de eksisterende oversigtsbilleder er udviklet1 teet samarbejde med de klini-
ske brugere med henblik pa at understoite deres umiddelbare behov 1 forbin-
delse med anvendelse af e-journal. Det nuverende oversigtsbillede vil som
udgangspunki kunne omprogrammeres, men det vil negdvendiggere en grand-
lepgende wndring af selve e-journal kompleksets dataopbygning, hgesom
losningen clterfulgende vil skulle underkastes kiiniske brugertest.




Der vil ikke veere adgang for privatpraktiserende lasger mv. til at legge oplys-
ninger ind i e-journal, Lager mv. kan endvidere ikke importere oplysningerne
til eget journalsystem.

2.3. Om adgangsbegrensende foranstaltninger har Danske Regioner bl.a. op-
lys, at leegen ved e-journalens ibrugtagning ved samtlige opslag vil skulle
svare bekraftende pa, at han/hun accepterer § 6 1 lov om patienters retsstil-
ling, inden han/hun f&r adgang til patientens oplysninger. Lagen skal séledes
tilkendegive, at han/hun har patientens informerede samtykke til at se oplys-
ningerne, eller at der er klinisk grund til at se oplysningerne uden samtykke.
Samtykket omfaiter en precisering over for patienten om, at samtykket omfat-
ter oplysninger om samtlige nuverende og tidligere behandlinger. Derudover
skal lasgen acceptere, at hans/hendes indhentning af oplysninger skal vare
relevant i forhold til behandling af patienten, at leegen har tavshedspligt, samt
at uberettiget indhentning, videregivelse eller udnyttelse af oplysninger er
strafbart. Laegen geres samtidig opmerksom pd, at der foretages logning pé
alle opslag, sdledes at disse kan gores til genstand for neermere analyse og
auditering.

Ifalge Danske Regioner er det ikke pé nuveaerende tidspunkt teknisk muligt at
Jave en “fysisk” speerring af adgangen til oplysningerne, séledes at kun den
lege, der (aktuelt) har patienten i behandling, kan fa adgang til oplysningerne.
Det vil sige, at udgangspunktet for systemet er, at alle landets ca. 3.500 leger
(og deres medhjelpere) skal kunne {4 adgang 11l oplysninger om alle landets
borgere, hvis de kender vedkommendes personnummer.

Danske Regioner har imidlertid oplyst, at det er muligt at supplere adgangs-
differentieringen med en “adgangsbegransende foranstaltning” for de prakti-
serende laeger baseret pa Sygesikringens yderregister, hvorefter legeme som
udgangspunkl alene vil & adgang til de patienler, der er tilknytlet den pagael-
dendes praksis. Sundhed.dk vil séledes for hver praksislazges opslag skulle
foretage en validering af opslaget 1 yderregisteret, det vil sige, at der laves en
kontrol af, om patienten er tiymeldt den givne laege.

Lasningen indeberer, at der bade registreres og adviseres om “adkomst” sta-
tus: 1 patienten tiimeldt praksis, 2: advarsel om, at patienten ikke titherer den
pigeeldende praksis, og dermed ikke kan tilgds, medmindre situationen be-
ragtes som akut og dermed berettiger il et ekstraordinart akut opslag.

Yderregisterel indeholder imidlertid alene oplysninger om gruppe | sikrede
borgere, og losningen tager sdledes ikke hajde for situationer, hvor borgeren
ikke er gruppe 1 sikret. Endvidere tager en sddan lgsning ikke hajde for de
tilfaclde, hvor borgeren kontakter legevagten, eller ndr den faste praktiserende
er fravaerende grundel sygdom, ferie, kursus osv.

Danske Regioner har oplyst, at der efler organisationens opflaltelse ikke bor
ske en Tysisk begrasnsning Gl Pegne” patienter.




”Yderregisterlgsningen” vil derfor efter Danske Regioners opfattelse skulle
suppleres med en mulighed for "akut ekstraordinzie opslag”, hvorefter der
etableres nogle stlige ~ ekstra — advarsler, ndr en leege vil sege pa en patient,
der ikke er tilknyttet legens yderregisternummer. Danske Regioner har sken-
net, at sddanne opslag vil udgere omkring en fjerdedel af samtlige opslag.

Datatilsynet har forstdet det sdledes, at "yderregisterlpsningen” i praksis vil
indebeere, at alle leger reknisk far mulighed for at se oplysninger om alle bor-
gere.

Datatilsynet har endvidere forstict det séledes, at "yderregisterlasningen” vil
indebzre, at alle opslag vedrerende gruppe 2 sikrede og opslag, der foretages
ved besgg hos leegevagten, vil blive betragtet som “akut ekstraordingere op-
slag”.

De adgangsbegrensende foranstaltninger baseret pd yderregisteret vil tidligst
kunne veere etableret ultimo 20006.

2.4, For sd vidt angar kontrolforanstaltninger, har Danske Regioner bl.a. op-
lyst, at de kontrolforanstaltninger, som vil blive anvendt i forbindelse med
ibrugtagningen af e-journal, er i overensstemmelse med de kontrolforanstalt-
ninger, der er truffet i forbindelse med driften af Vejle, Arhus og Senderjyl-
lands Amters eksisterende SUP-projekt. Disse bestdr af fremsendelse af ma-
nedlige opgerelser til de deltagende amters administratorer over alle sygehus-
og sundhed.dk-brugere. Opgerclserne viser antal foretagne logins, antal af-
givne samtykker pa specifikke personnumyre samt antal skift fra egen amtsser-
ver til anden amtsscrver. Amternc gennemgar disse lister, og listerne holdes
op mod hinanden for at se, om der sker en udvikling i adfaerd {or séledes at
vurdere, om der har veeret unormal adfard.

Ved ivasrksattelse af e-journal vil amterne blive anbefalel at gennemfere au-
dits pa 1 % al alle opslag, herunder akutopslag. Uretmesssig adgang rapporte-
res il videre opfelgning 1 amtet. Overvégningen vil efter del oplyste indtil
ultimo 2006 ske manuelt.

Det er yderligere oplyst, at patienten har indsigt i loggen' og dermed kan se,
hvem der har set oplysningerne 1 ¢-journalen, og hvorndr segningen har fun-
det sted.

Danske Regioner har oplyst, at det vil vazre muligt pa sigt at etablere en lgs-
ning med yderligere kontrolforanstaltninger feks. 1 form af en meddelelse til
borgere, hvis der er blevet foretapet et akutopslag i dennes oplysninger i e-
journal. Lesningen forudsactier dog, at borgeren i forvejen har registreret sin
e-maladresse pd sundhed.dk, hvilket kun ca. 100.000 har pr. 1. juni 2006 pa
landsplan.

" Forudseetier al man har OCES-certifikat (p.1. ca. 700.000 danskere).




Det er endelig oplyst, at e-journal alene er et midlertidigt projekt, indtil den
sékaldte G-EPJ* (Grundstruktur for EPJ) kommer i bred anvendelse p syge-
husene.

2.5. Vedregrende hjemmel til videregivelse/indhentning af oplysningerne i e-
journal har Danske Regioner oplyst, at videregivelsen er omfattet af reglerne
om videregivelse af helbredsoplysninger mv. i lov om patienters retsstilling.

Danske Regioner har 1 den forbindelse oplyst, at Danske Regioner lgbende er
i dialog med Indenrigs- og Sundhedsministeriet omkring e-journalen i relation
til lov om patienters retstilling. Denne dialog har ikke givet anledning til at
tro, at e-journalen er i strid med gaeldende lovgivning, om end der fortsat ude-
stdr en formel tilbagemelding herom fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Datatilsynet skal — efter at sagen har vaeret behandlet pi et made i Data-
radet — udtale folgende:

3. Hjemmel til videregivelse

Datatilsynet er enig med Danske Regioner i, at sundhedspersoners videregi-
velse af fortrolige oplysninger om patienter skal vurderes efter reglerne i lov
om patienters retsstilling og ikke efter behandlingsreglerne i persondatalovens
§8 6-8, jf. persondatalovens § 2, stk. 1.

Det bemaerkes i den forbindelse, at persondatalovens gvrige regler, herunder
grundbetingelserne i lovens § 3, finder anvendelse.

Ud fra de forehiggende oplysninger forekommer det efter Datatilsyncts opfat-
telse tvivisomt, om den videregivelsc al oplysninger, der vil ske i e-journal, i

alle tlfazlde ligger inden for de rammer for videregivelse af helbredsoplysnin-
ger mv., som lov om patienters retsstilling opstiller.

Datatilsynet henviser i den forbindelse til indenrigs- og sundhedsministerens
besvarelse af 28. juni 2006 af spergsmdl nr. 244, stillet Gl ministeren den 31.
januar 2000 af Folketingets Sundhedsudvalg, som bl.a. indcholder en redege-
relse tor reglerne 1 patientretsstillingslovens § 24.

Efter Datatilsynets opfattelse er det al’ algerende betydning, at der ikke kan
rejses tvivl om lovgrundlaget, nar der pataenkes ctableret et system, der er sd
omfattende som e-journal, og som indebaxrer bebandling, herunder videregi-
velse, af folsomme oplysninger om sterstedelen af befolkningen. Datatilsynet
ma derfor forudseette, at e-journal projektet ikke ivaerksattes, for hjemmels-
spergsmalel er endeligt afklaret.

* Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 6. september 2006 sendt et foviorslag om wn-
dring al’ sundhedsloven i horing. Porslaget vedrarer bLa. adgangen for indenrigs- og sund-
hedsministeren til at tastsaetie regler, som har Gl Tormill at skabe grundiag for udviklingen al
en sammenhengende clektronisk patienfjournal gennem en strammere central styring med
krav til T'7-arkitekturen samt de samlede EPJ-lasninger.




4, Privatpraktiserende lzegers adgang til e-journal

Indledningsvis bemearkes, at Datatilsynet er enig med Danske Regioner 1, at
selve formalet med e-journal, herunder den udvidede og forenklede adgang til
patientdata for de relevante privatpraktiserende leeger, i sig selv er sagligt og
anerkendelsesveerdigt. At en hgj behandlingskvalitet forudsaetter et sammen-
hengende patientforlgb, hvor den ngdvendige information mellem de involve-
rede parter er til rddighed, forekommer ganske oplagt.

E-journal-projektet, som det foreligger beskrevet, indeb@rer imidlertid, at der
autoriseres en meget stor personkreds til den samlede mangde oplysninger i
e-journal. Et meget stort antal personer gives saledes teknisk adgang til at se
store mazngder af folsomme oplysninger om (stort set) alle landets borgere,
selv om der for mange af de autoriserede brugeres vedkommende kun er en
hypotetisk mulighed for, at de vil fa brug for oplysningeme.

Ifelge persondatalovens § 41, stk. 3, skal den dataansvarlige treffe de forngd-
ne tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysninger
haendeligt eller ulovligt tilintetgeres, fortabes elier forringes, samt mod, at de
kommer ti} uvedkommendes kendskab, misbruges eller i svrigt behandles i
strid med loven. I sin hidtidige praksis vedrarende digital forvaltning har Da-
tatilsynet anset det for ct centralt ¢lement, al der alene gives adgang til de op-
lysninger, som den pagaldende (myndigheds-)person har brug for 1 forbindel-
se med sin opgavelgsning.

Danske Regioner har oplyst, at det ikke pd nuvarende tidspunkt er teknisk
muligt at lave sddanne tekniske adgangsbegraensninger til oplysningeme i e-
journal. Danske Regioner har i stedet henvist til den skitserede ” yderregi-
stermodel”, hvorefter lezgerne som udgangspunkt alenc vil {4 adgang til de
patienter, der er tilknyttet den pagacldendes praksis.

Da der imidlertid cr en raskke situationer, herunder i forbindelse med Jaegers
ferier, kursusvirksomhed mv., hvor en patient har behov for at konsultere ¢cn
anden lazge end den lazge, hvis ydemmummer den pagaldende er tilknyttet, har
Danske Regioner gjort gazldende, at der tkke bor ske en fysisk begrasnsning af
adgangen til oplysninger Gl kun at angd oplysninger om “egne” patienter.
Danske Regioner har endvidere henvist til, at denne oplatielse tillige er gjort
galdende af formanden for Dansk selskab [or almen medicin.

Danske Regioner hay derfor anfort, at ”yderregisterlasningen™ vil skulle sup-
pleres med en mulighed for "akut ekstraordinare opslag”, hvorefter der etab-
leres nogle saerlige - ekstra — advarsler, ndr det er nedvendigl for en Jege at
sege oplysninger om en patient, der ikke er tilkny(tel lcgens yderregister-
nummer.

Ud [ra en samlet vardering finder Datatilsynel, at de privatpraktiserende lac-
gers adgang Gl e-journal efter omstandighederne kan anses for al vare inden




for rammerne af persondataloven, séfremt adgangen til e-journal sker ved
etablering af “yderregisterlgsningen med mulighed for akut ekstraordinzre
opslag” og med folgende kontrolforanstaltninger:

1. Fremsendelse af méanedlige opgerelser til de deltagende amters admi-
nistratorer over alle sygehus- og sundhed.dk-brugere, der viser antal
foretagne logins, antal afgivne samtykker pé specifikke personnumre
samt antal skift fra egen amtsserver til anden amtsserver. Amterne
gennemgdr disse lister, og listerne holdes op mod hinanden for at se,
om der sker en udvikling i adfeerd for at vurdere, om der har veeret sé-
kaldt unormal adferd. (Dette er ifelge Danske Regioner i overens-
stemmelse med de kontrolforanstaltninger, der er truffet i forbindelse
med driften af Vejle, Arhus og Senderjyllands amters eksisterende
SUP-projekt).

2. Borgerne skal — ud over den af Danske Regioner skitserede adgang
til indsigt i loggen vedrerende egne oplysninger — orienteres pr. sik-
ker e-post eller brev, ndr en lazge i e-journal har gjort sig bekendt med
oplysninger om en person, der ikke er tilknyttet Jeegens ydernummer.

Der kan i den forbindelse eventuelt etableres en ordning, hvorefter en
borger over for den dataansvarlige kan frabede sig at modtage en sé-
dan underretning.

I

Som minimum gennemfares kontrol af 1 % af alle "normale” opslag,
det vil sige de privatpraktiserende lazgers opslag i oplysninger om pa-
tienter tilherende leegens yderregisternummer, og kontrol af 10 % af

alle "akut ekstraordinare opslag”.

Kontrollen af de “akut ekstraordinasre opslag ™ kan eventuelt lempes,
hvis den skaerpede kontrol efter en periode ikke har afdakket tilfaclde,
hvor betingelserne for at indhente oplysninger 1 e-journal ikke hay vae-
ret opfyldt.

Datatilsynet har herved navnlig lagl veept p4, al e-journal er ct midlertidigl
system, der alence skal anvendes, indtil den sdkaldte G-EPJ kommer i bred
anvendelse pd sygehusene,

Tilsynet har endvidere lagt viegt pa, at del ifplge det oplyste ikke pd nuvazren-
de tidspunkt er teknisk mulipt at lave en systemteknisk adgangsbegrasnsning
af adgangen il oplysningerne t e-journal.

Datatilsynct skal samtidig understrege, at en optimeret sikkerhedsmassig las-
ning efler tlsynets opfattelse indebacrer, at e<journal teknisk indrettes sdledes,
at en praktiserende lege alene har adgang Gl - dvs. teknisk mulighed lor at se
- de nedvendige oplysninger om en patient, der akluel er 1 behandling hos

lazgen. Det kunne eksempelvis overvejes, om patienten kunne veere i besiddel-
se af et korl, som skal aRacses, for laegen far adgang Ul oplysningeme.




Datatilsynet henstiller derfor, at e-journal bliver teknisk opgraderet, hvis det
bliver systemteknisk muligt at sparre for adgangen til oplysningerne pa en
made, sé& det kun er den lege, der aktuelt har en patient 1 behandling, som har
adgang til oplysninger om den pdgacldende patient.

Som naevnt er det endvidere indgéet som en forudsatning for tilsynet, at e-
journal pd sigt afleses af et landsdakkende elektronisk patientjournalprojekt,
hvor det vil veere muligt at teenke systemtekniske adgangsbegransende foran-
staltninger ind i IT-losningen.

5. For god ordens skyld bemarkes, at amternes deltagelse i e-journal forud-
swtter forudgdende anmeldelse til samt forudgdende udtalelse fra Datatilsynet
1 overensstemmelse med persondatalovens §§ 43 og 45, stk. 1.

6. Som oplyst 1 Datatilsynets brev af 18. maj 2006 til Amtsradsforeningen, der
er fremsendt til orientering til Senderjyllands Amt, Arhus Amt og Vejle Amt,
vil Datatilsynet p& baggrund af de nye oplysninger om adgangen til SUP/e-
journal genoptage behandlingen af de pagaldende amters anmeldelser af
SUP.

7. Kopi af dette brev vil blive sendt til orientering til Senderjyllands Amt,
Arhus Amt, Vejle Amt, Fyns Amt, Viborg Amt og Indenrigs- og Sundheds-

ministeriet.

Datatilsynet piteenker endvidere at offenthggere brevet pd tilsynets hjemme-
side.

Med venlig hilsen

Asbjgrn Jensen Jannj Christolfersen
Formand for Datarddet Direktor




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

Att. Jette Blichfeldt

Lov om zendring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsad-
gang indenfor sundhedsvasenet

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i brev af 06-09-2006 til Danske Re-
gioner fremsendt hering over udkast til lov om @ndring af sundhedsloven
og lov om klage- og erstatningsadgang indenfor sundhedsvaesenet. Horings-
fristen er efter aflale mellem Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Danske
Regioner forlenget til torsdag den 21-09-2006.

Danske Regioner har felgende bemaerkninger:

Nedszettelse af behandiingsfristen fra 2 ¢il 1 mined

Regeringen fremseatter et forslag om, at behandlingsfristen indenfor det ud-
videde frie sygehusvalg skal nedsattes fra de nuvarende 2 maneder til |
mdned, og at dette skal vaere med virkning fra den 01-10-2007.

Danske Regioner mener, at alle patienter savel akutte som elektive skal ha-
ve behandling, ndr de har behov herfor. Derfor kan Danske Regioner kun
statte op om, at ventetid til behandling bliver kortere. Nar de nye regioner
bliver dannet den 01-01-2007 vil de indenfor de rammer, som blev aftalt
med regeringen i skonomiforhandlingerne for 2007 age aktiviteten med
mindst 3 pet., sdledes at flere patienter akutle savel elektive kan blive be-
handlet hurtigere.

@pning af aktivitet vil ske indenfor de kapacitetsbegraznsninger, som syge-
husene i dag oplever med manglende personale og lanerammer til investe-
ringer i moderne behandlingsudstyr og faciliteter. En udvidelse af behand-
lingsgarantien kan oge presset endnu mere, og skavvride prioriteringen
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mellem patienter, siledes at aktivitetsstigningerne ikke kommer alle lige
meget til gode.

Hvis behandlingsfristen pd én méned indferes pr. 01-10-2007, og det sker
indenfor de nuvaerende kapacitetsbegreensninger betyder det, at de pagel-
dende patienter skal behandles i privat regi, hvilket medferer en merudgift
for regionerne. En udgift, som ikke er deekket af de nuveerende gkonomiske
rammer. Regionerne skal derfor kompenseres ekonomisk i henhold til
DUT-princippet.

Der skal gares opmaerksom pé, at der 1 lovforslagets bemarkninger 1. afsnit
i punkt 2.1. ber ske en @ndring af formulering til "Alle patienter med de
undtagelser, der i evrigt felger af lovgivningen har med virkning
fra........ ” Reglerne om udvidet frit valg geelder jo ikke alle patienter, idet
psykiatriske patienter er undtaget.

Tavshedspligt, videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger
m.v. samt indhentning af elcktroniske helbredsoplysninger m.v. ifm.
behandling af patienter

Danske Regioner er grundleggende enig i de betragtninger der ligger bag
lovforslaget. Det er en nedvendig revision der har veeret efterspurgt igen-
nem lengere tid.

Specielt pa folgende omrader ser Danske Regioner loven som en klar for-
bedring af den nuveerende lovgivning:

o En smidig og effektiv udveksling er en afgerende fakior for at kun-
ne behandle patienten ud fra de meste optimale vilkér.

¢ Indhentningen af oplysninger er i dag en naturlig del af behandlin-
gen pd mange sygehuse, en direkte, klar og entydig lovhjernmel er
en stor forbedring ift. den nuverende praecedens fortolkning, der er
oxldende 1 dag.

¢ Lovforslaget har séledes til formal at styrke behandlingskvaliteten,
patientsikkerheden og effektiviteten. Legens eller sypeplejerskens
forbedrede adgang til elektroniske patientjournaler medvirker til, at
kommunikationen mellem leger og sygeplejersker bliver lettere og
mere sikker.

* Lovforslaget sigter klart mod at den rette behandling kan igangsat-
tes hurtigst muligt, da den aktuelt behandlende lege cller sygeple-

jerske far styrkede muligheder for at indhente fornadne oplysninger.

Side 2




Danske Regioner har en del bemarkninger, som efter Danske Regioners
opfattelse ber indarbejdes i det endelige lovforslag, for at loven opnér den
fornedne hensigtsmassighed. Det er uhyre vigtigt, at det faglige personale
oplever, at loven medvirker til at skabe et sundhedsvaesen med hejere kvali-
tet gget patientsikkerhed og ikke mindst effektivitet.

Generelt er der behov for at precisere begreberne “sundhedsvasenet” og
“behandling” i lovgivningen. Med det foreliggende udkast kan man ikke se
i hvilken grad den kommunale del af sundhedsvesenct er omfattet af lov-
forslaget. Det rejser flere sporgsmal. Hvor stor en del af den kommunale
service herer f.eks. til sundhedsvasenet? Fra hvilke kommunale it-systemer
kan der indhentes personlige oplysninger og omvendt. Hvor gér grensen
mellem behandling og forebyggelse? Hvis en kommune gerne vil undgé
genindleggelse af borgeren gennem forebyggelse/behandling, har de sa ad-
gang til helbredsoplysninger — i givet fald hvilke?

§ 1, pkt. 8: Af den foresldede § 42 a, stk. 1 fremgar det, at "leeger og syge-~
plejersker kan ved opslag i elektroniske systemer i fornpdent omfang lade
indhente oplysninger om en patients helbredsforhold, ovrige rent private
Jforhold og andre fortrolige oplysninger, nar det er nadvendigt i forbindelse
med deres uktuelle behandling”. Det skal i den forbindelse understreges, at
vurderingen af, hvad der er det fornodne omfang, og hvorndr det cr nod-
vendigt at indhente oplysninger, ikke altid kan afgeres pd forhdnd. I visse
tilfeelde er det farst, nir leegen/sygeplejersken har indhentet og set oplys-
ningerne, at det kan afggres, om de er relevante for den aktuelle behandling,
og dermed om det var nedvendigt at indhente oplysningerne, og om de er
indhentet i det fornadne omfang. I disse tilfclde risikerer sundhedsvassenets
medarbejdere at indhente oplysninger, som efterfelgende viser sig ikke at
vere ngdvendige for den aktuelle behandling. Med de foresldede formule-
ringer 1 lovteksten risikere medarbejdere i sundhedsvaesenet séledes at bry-
de loven pd trods af, at de alene har til intention at behandle patienten bedst
muligt ud fra sa dackkende helbredsoplysninger som muligt.

Et tilsvarende problem er, at lovforslaget fortsat ikke laser de aktuelle pro-
blemer i forhold til Persondataloven. Det fremgér af persondataloven, at re-
levanle data ma lases, nar det er nedvendigt for feks. patientbehandling,
men der skal vaere tekniske og organisatoriske barrierer mod misbrug af da-
taadgang. Det er imidlertid ikke muligt at programmere systemerne til kun
at dbne for ngdvendige data. I nogle tilfelde kan man farst vide, om det var
nadvendigt at se data, efter at man har kigget pd dem. Selv med de foresla-
ede andringer 1 sundhedsloven har medarbejderne i sundhedsveaesenet sdle-




des risiko for at blive anklaget for uberettiget adgang til data ifelge person-
dataloven.

Det er endvidere uhensigtsmasssigt, at adgangen til at indhente helbredsop-
lysninger er begreenset ti] laeger og sygeplejersker. En rekke andre fag-
grupper (f.eks. jordmadre) har i ligesd haj grad brug for adgang til patient-
journalen som et arbejdsredskab. Med den foresléede formulering vil de
pagzldende faggrupper, som i dag tit bruger den elektroniske patientjour-
nal, vere ngdsaget til at afvente, at Indenrigs- og Sundhedsministeren far
defineret, hvilke faggrupper der skal have adgang til bestemte kategorier af
patientoplysninger.

Af den foreslaede § 42 a, stk. 5 fremgér det, at Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteren kan fastsatte naermere regler om, at andre sundhedspersoner kan f&
adgang til bestemte kategorier af oplysninger, ndr det er ngdvendigt i for-
bindelse med deres aktuelle behandling af patienter. Det skal 1 den forbin-
delse bemerkes, at etablering af tekniske begreensninger for adgang til sa-
danne kategorier samt gvrige tekniske begrensninger, der afledes af § 1,
pkt. 8 kan vare meget omfattende og omkostningstunge at indfere, hvorfor
de 1 givet fald skal medfare DUT-kompensation.

§ 1, pkt. 22: Af den foreslaede § 193 a fremgdr det at: "Indenrigs- og
Sundhedsministeren kan fastseette bindende standarder for il-anvendelsen,
herunder elekironiske patientjournaler, samt krav til godkendelse heraf.”
Danske Regioner vil papege, at det er vigtigt, at sddanne standarder og krav
lastlaegges pd baggrund af hidtidige erfaringer med rddgivning fra personer
med de rette kvalitikationer vedrarende it og drift af kritiske systemer.

Danske Regioner har yderligere kommentarer til béde lovforslagets almin-
delige og specifikke bemarkninger. Disse vedleegges i et bilag.

Samarbejde om lesning af sundhedsveasenets opgaver

Danske Regioner finder de foresldede endringer hensigtsmaessige, idet det
bl.a. prciseres, at regionerne kan deltage i samarbejder med andre regions-
rad og kommunalbestyrelser, der indskranker regionsradets kompetence.

Danske Regioner finder det ogsd hensigtsmeessigt, at kommunerne far mu-
lighed for at deltage i samarbejder indenfor sundhedslovens omrade i for-
hold til opgaver, som kommunerne lovligt kan varetage — herunder samar-
bejder, der medferer indskraenkning 1 kommunalbestyrelsens befejelser.




Adgang til at de data der indgar i Medicinprofilen, kan anvendes til
yderligere at fremme kvaliteten i leegemiddelbehandlingen

Danske Regioner bakker op om de foresldede @ndringer, som forventes at
fremme kvaliteten 1 leegemiddelbehandlingen pa forskellige méder.

Tilbud om foruddefinerede overbliksbilleder vil veere af stor veerdi i forbin-
delse med medicingennemgang / revurdering af medicin hos patienter i be-
handling med adskillige leegemidler (polyfarmacipatienter). Hvorvidt det er
tilstrekkeligt for legen at have adgang til foruddefinerede segninger af-
hanger af, om disse dakker de aktuelle behov. Det er vigtigt, at systemet
hele tiden kan tilrettes, men samtidig skal segningen veare enkel.

Det forekommer helt relevant, at lade tandlaeger fi adgang til Medicinprofi-
len, da de har fuld ordinationsret.

Danske Regioner skal endvidere opfordre til, at sygehusenes kliniske far-
maceuter, der mélrettet arbejder med at sikre patienternes medicinering un-
der indleeggelse, sikres adgang til PEM. Dette vil kunne opnés ved at @ndre
ordlydeni § 157, stk. 5 til:

"Apotekere, apotekspersonale, sygehusapotekere og sygehusapoteksperso-
nale har adgang til de oplysninger, der er registreret om en medicinbruger,
nédr denne har givet mundtligt eller skriftligt samtykke hertil."

M.h.t. hjemmeplejens adgang til Medicinprofilen, kan det derimod overve-
jes, om kun sygeplejersker ber have adgang til alle oplysninger i Medicin-
profilen, da denne faggruppe har den forngdne medicinske viden til vurde-
ring af patientens behandling. Derimod kan de avrige personalegrupper ha-
ve brug for at kunne se, om der aktuelt ligger recepter (receptserveren) pa
medicin til patienter, der er omfattet af hjemmeplejen.

Justeringer og opdateringer paA medicinomridet af belsbsgraenser og
egenbetalingsloftet, beregning af tilskudspriser samt en praciscering af
kommunernes pligt til at indberette til det Centrale Tilskudsregister
Med hensyn til beregning af tilskudspriser skal Danske Regioner tage for-
behold for forslagets udgiftsdrivende virkning.
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Lov om kiage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet
Danske Regioner kan generelt tilslutte sig de foresldede @ndringer 1 lov om
klage- og erstétningsadgang inden for sundhedsvaesenet. Foreningen tager
det sdledes til efterretning, at regionernes representation i nevnet reduce-
res, uagtet det md forventes, at langt de fleste sager fortsat vedrerer den
virksomhed, regionerne har ansvaret for. Det er derimod foreningens optat-
telse, at reglerne for nevnets beslutningsdygtighed bor andres, séledes at
der altid skal vaere deltagelse fra et medlem fra regionerne ved afgerelse af
den enkelte sag,

Med venlig hilsen

Bent Hansen

Janet Samuel
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NOTAT

Lov om zendring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsad-
gang indenfor sundhedsvaesenet

Kommentarer til lovforslagets almindelige og specifikke bemarkninger
I de almindelige bemaerkninger til punkt 3.1 vedr. IT-anvendelse i sund-
hedsvesnet fremgar det at de centrale sundhedsmyndigheder har fokuseret
pa at tilvejebringe standarder for indholdet i den elektroniske patientjour-
nal, og at dette arbejde har resulteret i en grundstruktur for den elektroniske
patientjournal (G-EPJ).

Danske Regioner finder det ngdvendigt at understrege, at grundstrukturen
seetter et meget hejt ambitionsniveau, og at der ikke findes tilsvarende
grundstrukturer andre steder i verden. P& nuveerende tidspunkt findes der
ikke cksempler pa udbredte, velfungerende driftssystemer baseret pa denne
grundstruktur. Da der er tale om helt ny teknologi vil udviklingen og mod-
ning al s&ddanne driftssystemer krazve betydelige ressourcer og vare for-
holdsvis lang tid — og det er uvist, om den kan lykkes. Disse forhold ber
holdes for gje i forbindelse med det videre arbejde vedr. EPJ.

Det fremgér at lovforslagets almindelige bemearkninger under punkt 4.1. at:
“Indholder i de clekironiske patienijouwrnaler vil blive stundardiseret ved
indforelsen af en feelles grundstrukiur for elektroniske patientjournaler
(GEPJ), og dette vil medfore, at oplysningerne i forskellige systemer er
umiddelbart sammenlignelige. Denne ensartethed i terminologi og registre-
ringsmade vil kunne forhindre misforsidaelser.

Det er Danske Regioners opfattelse, at det ikke md vaere en teknisk forud-
setning, at EPJ systemer er GEPJ baserede for at kunne handtere udveks-
ling i Sundhedslovens forstand pa tveers af sundhedsvasenet, da det eflter
Danske Regioners opfattelse tidligst om en drreekke vil veere udbredt GEPJ
baserede EPJ systemer bredt pa sygehusene.
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Derudover er der flere andre systemer i sundhedsvasenet, der ikke er EPJ
systemer, men som indeholder relevante sundhedsoplysninger, som skal
udveksles til fordel for den individuelle patientbehandling.

Under de almindelige bemerkninger punkt 4.2 fremgér det at: *Patienten
kan frabede sig, at leeger eller sygeplejersker indhenter helbredsoplysnin-
gerne m.v. Hvis patienten frabeder sig, al der indhentes helbredsoplysnin-
ger m.v., skal patienten informeres om de mulige konsekvenser af den
manglende indhentning af oplysninger. Indhentning af helbredsoplysninger
m.v. i strid med bestemmelsen foreslas strafbelagt”

Regionerne oplyser at der ikke pt. findes systemer, der kan registrere, om
en patient har begrenset adgangen til egne data. Det er saledes ikke muligt
med de nuvarende systemer decentralt og centralt at beskytte personalet
mod at begd lovbrud. Danske Regioner skal anbefale, at hvis en patient fra-
beder sig, at der indhentes helbredsoplysninger, sa er det alle eksisterende
helbredsoplysninger, hvortil der helt fjernes adgangen til.

Danske Regioner forventer endvidere at blive DUT-kompenseret, hvis et
sddan system skal udvikles.

I de almindelige bemaerkninger under 4.2.1.1. fremgar det at: "Efter den fo-
resléede § 42 «, stk. 1, kan en lege eller sygeplejerske ved opslag i elekiro-

niske systemer i fornadent omfang indhente oplysninger om en patients hel-
bredsforhold, avrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger,
nar det er nadvendigt i forbindelse med leegens eller sygeplejerskens akiu-
elle behandling af patienten. ™

I de specifikke bemazrkninger til paragrafterne fremgar der en nedvendig
. 1 forngdent omfang..” og ”....aktuelle behandling

M

precisering af hbv.

bl

[ de specifikke bemarkninger fremgar det ™/ kravet om, at indhenining kan
ske i fornedent omfang, ligger endvidere, at hvis el elektronisk system er
indrettet saledes, at legen eller sygeplejersken ved opslag i systemel forst

prasenteres for en oversigt over eller sammenfatning af de konkrete oplys-
ninger, som vil kunne sages frem fra et dybereliggende niveau i sysiemel,
mdé leegen eller sygeplejersken kun sl& op pa de konkrete oplysninger, hvis
lcegen eller sygeplejersken ud fra oversigten eller sammenfainingen vurde-
rer, al der er ef fugligt behov for at se de konkreie oplysninger.
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Det forudseettes ikke efier bestemmelsen, at den leege eller sygeplejerske,
som foretager opslaget il brug for en aktuel behandling af en patient, pa
Jorhdnd har konstateret, at det er nodvendigt at f& adgang til den enkelte
konkrete oplysning, da legen eller sygeplejersken i mange tilfeelde forst vil
kunne konstatere, om oplysningerne er relevante for den konkrete diagno-
sticering eller anden behandling, ndr legen eller sygeplejersken har gjort
sig bekendt med, at de pageeldende oplysninger findes.”

Danske Regioner noterer sig med tilfredshed at ovenstdende pracisering
indgér i de specifikke bemerkninger. Det skal dog fremhaves at ikke alle
systemer er opbygget i niveauer og at detaljeringsgraden i forskellige sy-
stemer kan variere — derfor er Danske Regioner af den opfattelse at be-
meerkningen ikke lgser de konkrete problemstillinger, der sikrer sundheds-
personalet mod at bega lovbrud i forbindelse med opslag og indhentning af
oplysninger i Sundheds IT systemer.

I de specifikke bemaerkninger fremgar det at: *Med aktuel behandling me-
nes, at legen eller sygeplejersken konkret er ansvarlig for eller deltager i
en behandling, jf. sundhedslovens § 5, dvs. deltager i undersogelse, diagno-
sticering, sygdomsbehandling, genoptraning, sundhedsfaglig pleje samt fo-
rebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient.”

Danske Regioner ser positivt pd, at der i bemarkningerne er fremhavet en
pracisering af behandlerrelationen.

[ umiddelbar forlengelse af ovenstaende fremgér det at der skal kunne fast-
slds en teknisk adgang for patient-behandlerrelationen. Det fremgér at:
“Bestemmelsen i den foreslaede § 42 a, stk. 1, har betydning for, i hvilket
omfang sundhedspersoner kan fa tildelt 1eknisk adgang (det, som i datasik-
kerhedsterminologi bencevnes “at fa autorisation ") til elekironiske systemer
med helbredsoplysninger m.v. Der henvises til de almindelige bemeerknin-
ger, afsnit 4.2.1.2., og bemeerkningerne 1il den foreslaede § 42 a, stk. 3.

I'relation 1il de persondataretlige sikkerhedsregler forudscettes det sdledes,
al en praktiserende leege feks. vil kunne fa tildelt teknisk adgang il hel-
bredsoplysninger m.v. om patienter, der harer til vedkommendes praksis,
ligesom en specialleege vil kunne fa tildelt teknisk adgang 1il helbredsoplys-
ninger m.v. om patienter, der er henvist til behandling hos vedkommende.
Ln vagtlege vil kunne fa behov for en bred adgang som led i sin funktion
som vagileege, og en sygehuslwge eller sygeplejerske, der arbejder i et
team, der berorer flere afdeflinger, vil kunne fa teknisk adgang efier stk.
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til oplysninger om patienter, som er indlagt eller i gvrigt undergivet be-
handling pa afdelingen/de relevante afdelinger, selv om det er uvist om lce-

]

gen eller sygeplejersken konkret vil skulle behandle patienten.’

Der opereres sdledes i bemaerkningerne med en beskrevet teknisk adgang
for hhv. specialleeger og praktiserende laeger. De beskrevne tekniske las-
ninger er som sadan mulig, men ikke etableret pa nuvarende tidspunkt.
Udviklingen af en sddan lasningen er naturligvis belagt med udgifter, der
efter Danske Regioners opfattelse kan kreves DUT kompensation for.

For sd vidt angér den tekniske adgang pé de enkelte afdelinger pé sygehu-
sene er det mere kompliceret. Det er ikke i dag eller inden for en overskue-
lig fremtid muligt teknisk at opdele sygehuse i konkrete afdelinger med be-
stemte leeger og sygeplejersker tilknyttet og sammenholde det med de pati-
enter, der er indlagt pa afdelingerne og som det pagzldende personale mé
have adgang til.

En konstruktion af et sddan system pa samtlige sygehuse tilknyttet de for-
skellige PAS systemer (patientadministrative systemer) vil vare forbundet
med en betydelig udviklingsomkostning og ikke mindst en stor tilpasning af
de eksisterende systemer. Denne tekniske beskrivelse i bemarkningerne til
lovforslaget er sdledes ogsé omfattet af et krav om DUT kompensation.

Yderligere fremgar det ikke af ovenstéende beskrivelse af patient-behandler
relationen, hvorledes den brede adgang f.eks. for vagtlazger og for akutte si-
tuationer i sundhedsvasenet skal udformes. Konsckvensen kan vare at
sundhedsfagligt personale, som ikke har indhentet de nedvendige oplysnin-
ger, vil risikere at yde en dérlig kvalitet efter som de jf. reglerne ikke har
kunne indhente oplysninger akut.

Det kan derudover vare nadvendigt at dele oplysninger til andre kvalitets-
masssige tiltag som f.eks. second opinion vurderinger fra kolleger mv.

I forlengelse at ovenstdende fremgéar det at ”Der vil med fiden kunne stilles
krav om en mere specifik og begranset adgang i taki med, at det (eknisk
bliver muligt at inddele dataindholdet i de elektroniske sysiemer i flere ka-
regorier eller i ovrigt benytie seerlige tekniske sikkerhedsforanstalininger 1il
Jforudgdende eller efterfolgende kontrol. ™
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Ovenstdende citat er som sadan en pragmatisk tilgang til den teknologiske
udvikling. P4 den anden side abner formuleringen for et fremtidig DUT
krav der ikke kan konkretisere pa nuverende tidspunkt.

Det fremgar af de specifikke bemarkninger at: "Kredsen af personer, der
kan indhente oplysninger om helbredsforhold, avrige rent private forhold
og andre fortrolige oplysninger efier stk. 1, er leger og sygeplejersker.
Kredsen kan udvides til andre sundhedspersoner, hvis bemyndigelsen i § 42
a, stk. 5, benyttes.”

Der savnes en forklaring pa hvorfor det kun er lager og sygeplejersker, der
er omfattet. Det er regionernes opfattelse, at en begraensning af tilgangen vil
hindre de ambitioner, der er om tverfagligt klinisk arbejde og i arbejdet
med den tverfaglige journal. Der tankes konkret pd: jordmedre, ergotera-
peuter, diztister, sosu assistenter mfl.

[ de specifikke bemarkninger under overskriften *7il nr. 8 (Indhentning af

elektroniske helbredsoplysninger m.v.)” fremgéar det under §42a stk. 4: "Ef-
ter bestemmelsens stk. 4 kan patienten frabede sig, al en leege eller sygeple-
Jerske lader oplysninger indhente efier stk. 1.

Patienten vil herunder generelt kunne frabede sig, at leger eller sygeple-
Jersker indhenter helbredsoplysninger m.v. om vedkommende i elekironiske
systemer. I nogle tilfeelde vil det i realiteten indebeere, at patienten frabeder
sig behandling. 1 andre tilfeelde vil behandlingen kunne ske, men pé et be-
graenset grundlag.

Patienten vil endvidere kunne frabede sig, at en bestemt leege eller sygeple-
Jerske eller flere lewger eller sygeplejersker pa en sygehusafdeling, i et
sundhedsfagligt eam eller lignende indhenter oplysninger efter stk. 1. Til-
kendegivelsen indebeerer ikke, at sygehusel m.v. har en pligl 1il at wndre pd
arbejdsfordelingen efler — rutinerne.”

Det ma formodes at give visse praktiske vanskeligheder at handhave oven-
stdende bemarkninger. Det fremgar saledes af bemarkningen at en specifik
person pé en aldeling ikke mé foretage en bestemt indhentning, Det mé
formodes at der oprettes en decideret fortegnelse over hvem der ikke mé
indhente oplysninger pd en bestemt patient. Et sddan register skal sikre at
de fagpersoner der ikke har tilladelse til at indhente p& en bestemt patient
sikres mod at begd ulovligheder.
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Et s&dant register vil medfere udgifter for regionerne. Der folger siledes et
DUT krav pé dette.

Safremt den sidste smtning skal forstds derhen, at sygehusene reelt kan
henvise en patient til et andet sygehus hvis det métte kreve en sterre &n-
dring af arbejdsfordelingen pa sygehuset at behandle pagzidende patient,
vil dette afhjelpe en del af problemstillingen.

Under § 42 a, stk. 5 fremgér det at: ” En udmentning af hjemlen vil - udover
en identificering af grupper af sundhedspersoner, der har behov for en sa-
dan adgang - bl.a. kraeve en neermere konkretisering af, hvilke kategorier af
oplysninger det vil veere nodvendigt for den enkelte gruppe af sundhedsper-
soner at indhente.

For grupper af sundhedspersoner, der alene tager hand om en afgrenset
behandlingsopgave, f.eks. genoptraning, vil det kun vere nodvendigt med
en mere - emnemeessig og / eller tidsmeessig — begreenset adgang.”

Regionerne fremhaever, at der 1 de fleste sundheds IT systemer i dag ikke er
mulighed for at afgreense oplysninger i hhv. kategorier, emner og tid. Der-
for vil dette ikke veere muligt for om en kortere drraeekke. Et sadan krav for-
drer séledes, at der sker en investering 1 de eksisterende systemer, hvorfor
Danske Regioner skal oplyse, al regionerne forventes DUT-kompenseret
for dette.
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Indenrigs- og sundhedsministeriet
Slotsholmen 10-12
1216 Kgbenhavn K

20. september 2006
Jar. 851.2

Vedr.: Heringssvar til udkast til lov om =endring af sundhedsloven og lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet

Danske Fysioterapeuter har med interesse last udkastet og har felgende kommentarer:

Danske Fysioterapeuter finder det overordnet positivt, at man forbedrer patienters mulighed for
hurtigere behandling, ved at nedsette den nuverende 2 méneders behandlingsfrist til 1 maned.

Danske Fysioterapeuter er dog samtidig bekymret for, om det gkonomiske raderum, som er skabt i
gkonomiaftalen mellem regering og regioner, vil resultere i reel udvidet behandlingskapacitet
svarende til det agede pres for at nedbringe ventetiden, eller om enkelte sygehusafdelingen kommer
under pres, og der derved kommer en forverring af arbejdsmiljoet.

Med intentioner om et sammenhangende patientforlab, mener Danske Fysioterapeuter, at det er
vigligt at ydelser til opfelgning pa behandlingstiltag, som genoptraening, inddrages i
behandlingsfristen. Indenfor en razkke diagnoser vil en behandlingsgaranti indenfor 1 méaned i sig
selv ikke have indflydelse pa patientens funktionsniveau. F.eks. vil en hoftepatient ikke 13 gavn af
en operation indenfor en maned, med mindre den {lges op al rettidig genoptrasning.

Danske Fysioterapeuter forslar derfor, at der indferes en behandlingsfiist indenfor genoptraning.
Danske Fysioterapeuter mener at en behandlingsfrist pa 14, dage for at modtage genoptraning, nir
der er vurderet et genoptrieningsbehov, vil vazre 1 tréd med den evidens der foreligger og som klart
viser at jo tidligere en genoptriening igangseties jo bedre effekt.

Jeevnfer § 42 i udkastet, anser Danske Fysioterapeuter det for uhensigtsmassigt at fysioterapeuter
ikke har mulighed for at indhente oplysninger om patientens helbredsforhold, nar det cr ndvendigt
) forhold til et behandlingsforleb. Bl.a. vil der som led i udarbejdelse af genoptraeningsplaner,
jeevnfer § 84 1 sundhedsloven, vare behov for at indhente oplysninger om patientens
helbredsforhold, af betydning for det videre behandlingsforlgb.

Med venlig hilsen

lohnny Kuhr
formand




danske bicanalytikere

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmgade 10-12
1216 Kgbenhavn

Horingssvar over udkast til lov om sendring af sundhedsloven og lov om klage- og 20 sep.2006
erstatningsadgang inden for sundhedsvzesenet.

Daniske Bioanalytikere takker for det fremsendte hgringsmateriale. Sundhedskar-
tellet har fremsendt et hgringssvar, hvorfor dette hpringssvar alene er suppleren-
de i forhold til dette

Danske bioanalytikere foreslar, at paragraf 42a sendres s3, at "leeger og sygeple-
jersker" zendres til "leeger og andet autoriseret sundhedspersonale”.

Ogsa andre personalegrupper som bioanalytikere, jordemgdre mv. har brug for at
have adgang til de elektroniske patientjournaler - f.eks har bioanalytikere brug
for adgang til oplysninger pa den elektroniske patientjournal i forbindelse med
afgivelse af kumulerede laboratoriesvar via EP)

Danske Bioanalytikere finder ikke, at der bortset for laegerne er nogen principiel

forskel pa de forskellige autoriserede personalegrupper inden for sundhedsvzese-
net. Vi finder det derfor ungdigt bureaukratisk, hvis Indenrigs- og Sundhedsmini-
sterieti henhold til paragraf 42a, stk. 5 skal fastlaegge saerlige regler for f eks.
biocanalytikere og jordemepdre.

Sekretariatet

Venlig hilsen Sankt Annze Plads 30 i

Danske Bioanalytikere Postboks 74
2, I R 1003 Kebenhavn K

Kay Clduser; afdelingsleder TH:. 4695135 35

Fax: 46953500
www dbio.dk
Email: dbio@dbio dk
Farstaedernes Bank:

5475-0002007953




Indenrigs- og sundhedsministeriet
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q
DANSK SYGEPLEJERAD E
Horing over udkast til lov om @ndring af sundhedsloven oglov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet
The Danish Nurses’
Organization
Dansk Sygeplejerad takker for at veere inddraget som heringspart. Ne- Sankt Annz Plads 30

denfor folger Dansk Sygeplejerdds bemaerkninger til de enkelte paragraf- ~ Postboks 1084
: DK-1008 Kebenhavn K
fer af lovforslaget.
Ekspedition:

Mandag-torsdag 10.00-16.00
freclag 10.00-13.00

Vepdig hilsen

Tif.  +4333151553
Fax +4533152453

+

dsr@dsr.dk
www.dsr.dk

.

Connie Kruckow Kirsten Kenneth Lars )
Formand Direktor - '
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§ 87 stk.1 Indfarelse af en 1 mineds behandlingsfrist

Dansk Sygeplejerdd undrer sig over, at regeringen foreslar en 1 maneds behandlingsga-
ranti, som der hverken er leege- eller sygeplejefagligt belaeg for. Frem for at leegge nye
krav ned over regionerne, som reelt risikerer at medfare, at medarbejderne i sundhedsvee-
senet far el forveerret arbejdsmilje, og aktiviteterne i sundhedsvassenet skaevyrides, burde
regeringen afsaette de nadvendige midler til at fa kommunalreformen til at virke.

Formalet med kommunalreformen er at skabe store slagkraftige regioner, der kan lofte
sundhedsopgaven bedre. Regeringen kunne derfor passende szette ind overfor det sam-
menhengende patientforleb.

Safremt regeringen alligevel vavlger at fremsaette forslaget, ber der som minimum afszettes
de fomgdne ressourcer, siledes at det offentlige sundhedsvaesen kan patage sig at leve op

til en 1 maneds behandlingsgaranti. Danske Regioner har fx tidligere meldt ud, at der ikke

i regionernes ekonomi for 2007 er indregnet en nedszettelse af behandlingsgarantien fra to

til en maned.

Safremt der ikke afsaettes flere ressourcer til den offentlige sundhedsveesen kan det reelt
betyde en privatisering af sundhedsvaesenet.

§ 193 Ministerens hjemmel til at fastseetteregler for en sammenhaengende elektronisk
patientjournal (EPJ)

Dansk Sygeplejerdd stotter forslaget om feelles standarder for en feelles IT-arkitektur og
ogsd beslutmingen om en flerleverandorstrategi, der kan nedsaette risikoen for monopol-
dannelse pa EPJ-omrddet. Flerleveranderstrategien har vaeret et af de baerende principper
i den hidtidige EPJ-udvikling med henblik pa at undgé de monopolsituationer, der ellers !
kunne opstd pa markedet. '

Dansk Sygeplejerad anbefaler, at Sundterm bliver den fremtidige terminologi i den elek-
troniske patientjournal.

§§ 41-42 Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.

Dansk Sygeplejerdd mener som udgangspunkt, at opbygningen af en elektronisk patient
journal mé tage udgangspunkt i patientens behov og retsstilling, og at patienten bestem-
mer over egne journaloplysninger.

Dansk Sygeplejerad mener, at patienten skal have mulighed for at give samtykke til, at en
laege eller sygeplejerske indhenter oplysninger, samt at dette samtykke skal fremga af
journalen. Efter Dansk Sygeplejerdds opfattelse er dette ogsd intentionen med bemeerk-
ningerne § 42 a stk. 4. hvoral det fremgér, at patienten til enhver tid kan frabede sig at der
indhentes sadanne oplysninger, samt at patienten skal informeres om sin ret hertil.
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Uanset hvilke @ndringer der gennemfares er det vassentligt ud fra princippet om patien-
ters selvbestemmelsesret, at patienterne bliver arienteret om reglerne for samtykke.

§ 42 a. Indhentning af helbredsoplysninger, mv. i elektroniske systemer

Lovforslagets bestemmelse om lzegers og sygeplejerskers ret til at indhente oplysninger
gaelder kun elektroniske journaler. De geeldende regler om samiykke og positiv accept
geelder fortsat, hvad angdr papirbaserede journaler. To regelsaet vil risikere at medfere
misforstaelser, fejl og forvirring hos sével patienter som hos de sundhedsprofessionelle.

Af hensyn til patientsikkerheden anbefaler Dansk Sygeplejerad, at det samme regelseet
baseret pa patieritens samtykke gaelder for bade den elektroniske og papirbaseret patient-
journal, jf. ovenstiende.

I bemaerkningerne til eendringsforslaget gives der specifikt medicinstuderende adgang til
‘opslag i de elektroniske systemer’. Ogsé sygeplejestuderende skal naturligvis i deres kli-
niske uddannelse laere at laese og fere journal. Derfor ber de fortsat have samme adgang
til journalerne, som de har i dag.

Bemzerkningerne til § 42. Teknisk adgang for visse grupper af sundhedspersoner til
visse kategorier af oplysninger

Det fremgar af bemeerkningerne, at der er behov for at anvende og udvikle tekniske los-
ninger, der begreenser adgangen for visse grapper af sundhedspersoner til visse kategori-
er af oplysninger. Sddanne lesninger kendes og bruges allerede i dag i x de elektroniske
medicinsystemer pa sygehusene, hvor kun lazgerne kan indfere ordinationer i overens-
stemmelse med deres ordinationsret.

Det skal dog overvejes ikke allerede nu at indfere meget tung og arbejdskraevende bru-
geradministration i et nyt BPJ-system. Men derimod at sikre, at systemel er smidigt og til-
passet til den kliniske virkelighed.

§ 157 Adgang til Medicinprofilen

Dansk Sygeplejerad statter den udvidede adgang til Medicinprofilen, Samt den sgede pa-
tientsikkerhed, der ligger i aget kontrol med medicinsammensatning og forbrug.

Det er et fremskridt, at sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter og plejehjemsassi-
stenter i den kommunale sygepleje, herunder plejehjern, sikres adgang til oplysninger i
Medjcinprofilen.

Dansk Sygeplejerad anbefaler derudover, at sygeplejerskerne pa sygehusene ogsé far ad-
gang til Medicinprofilen. Det er et kendt problem, at det kan veaere svaert at fa overblik
over patienternes medicinforbrug ved indlaeggelsen, Her vil Medicinprofilen veere en ge-
vinst i forhold til patien{sikkerheden, da det umiddelbart kan give et overblik over patien-
tens aktuelle receptpligtige legemiddelsituation.
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vens ikrafttraxden den 1. januar 2007.

ske patienter.

§ 146-147 Laegemidler - belabsgrenser

Lovforslaget anforer, at belebsgraenserne og egenbetalingsloftet vil blive reguleret efter
regler fastsat i medfer af sygesikringslovens § 7 b, stk. 6, og der vil derfor inden sund-
hedslovens ikrafttraeden blive fremsat lovforslag med henblik pa opdatering af belobs-
greenserne og egenbetalingsloftet til det niveau, der vil veere geeldende ved sundhedslo-

Dansk Sygeplejerad anbefaler, at procentsatserne forhgjes i forhold til de stigende medi-
cinpriser. Ydermere anbefaler vi der indferes en graense for, hvor store udgifter patienter
skal have til leegemidler. Speciell anbefaler vi en nedsattelse af belabsgraensen for kroni-
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Indenrigs- og Sundhedsministerict
Att. Jette Blichfeldt
Slotholmsgade 10-12
1216 Kaobenhavn K

19. september 2006

Yedt. huting over udkast til lov om andring af sundhedsloven og lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet

Indentigs- og Sundhedsministeriet har d. 5. september anmodet DANSK 1T
om bematkninger til lov om @ndring af sundhedsloven og lov om klage- og
ecstatningsadgang inden for sundhedsvesenet

Besmarrkentnger vedr. bjemlen 1l ministerens fastseetielse af bindende standarder for it-
anvendelsen i sundhedsvesenet

DANSK IT hilser det overordnet set velkomment, at Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet med dette udkast til endring af sundhedsloven vil sikre, at
sundhedsministeren jf. § 193 a fir bemyndigelse tl at fastszette bindende
standatdet for it-anvendelsen i sundhedsvasenet, herundes for clektroniske
patientjournaler samt til at fastsatte krav til en godkendelsesordning heraf.
DANSIK IT opfatter dette som en naturlig bemyndigelse i forlengelse af
ekonomiaftalen mellem Danske Regioner og regeringen, som blev indgéet i
juni 20006, og som understregede behovet for en mete stram national styring
pa it-sundhedsomradet. DANSK TT finder sdledes den governancestruktut,
der er lagt op til i aftalen fornuftig,

DANSK I'T finder det imidlertid uhensigtsmassigt, at ekonomiaftalens ogd-
lyd vedrorende nedszettelse af en ny national organisation for it-sundhed ikke
afspejles tydeligere 1]ovforslaget. Det bor efter DANSK 1Ts overbevisning
understreges, at det kommende arbejde med udviklingen af bindende stan-
darder for it-anvendelsen 1 sundhedsvasenet vil legge vagt pa enighed i den
nye bestyrelse, som bide bestir af reprasentanter fra ministeriet, regionerne
og kommunecrne, Det er afgorende, at der udtrykkes cksplicit stotte ul den
nedsatte organisation fra lovgivers side.

DANSK IT finder 1 den forbindelse anledning til at anfore folgende forud-
setninger for, at den nye nationale bestyrelse og dens sckretariat kan udfore
sine opgaver optimalt:

» Det erafgorende, at direktoren for sckietariatet sikres mulighed for
at fokusere entydigt pa de opgaver, der skal varetages for den nye be-
styrelse. Alternativt sisikeres man, at direktoren havner i en rollekon-
flikt og ikke fir mulighed for at vie den fornedne tid og opmeark-
somhed pi deo omfattende portefolje af opgaver, der ligger 1 den nye

organisation.




» Det er afgorende at sikre, at det kommende sekretatiat bliver samlet
rent fysisk, saledes at opgaverne ikke deles ud mellem medarbejdere 1
Sundhedsstyrelsen pd den ene side og Danske Regioner pé den an-
den side.

» Det et afgorende, at ministeren sikrer, at den nye organisation kom-
mer til at deltage aktivt 1 det internationale atbejde, der 1 ojeblikket
foregar pi it-sundhedsomrddet. Proaktiv pavirkning af den internati-
onale standardiseringsudvikling samt en malrettet markedsforing af
dansk knowhow, er to hovedaktiviteter, som ber indga i organisatio-
nens opgaveportefolje.

DANSK IT mener desuden, at der bor vere en ramme for den bemyndigelse,
som ministeren far 1 lovforslaget. En ramme, som med fordel kan udtrykkes
direkte 1 lovteksten eller 1 hvert fald i bememrkningetrne, De standarder, som
ministeren kan fastsette som bindende, bor siledes vrere dbne standarder,
som er implementetbare p forskellige teknologiplatforme, og som ikke for-
udswtter et specifikt teknologivalg eller er begraenset til anvendelse pé speci-
fikke leveranderers tekniske platforme.

I forbindelse med godkendelsen af standarder, mener DANSK TT ikke, at
lovforslaget i tilstraekkelig grad adresserer, hvad en sidan godkendelsesord-
ning kunne bestd i, samt hvilke sanktioner ministeren vil have mulighed for at
pifere myndigheder, hvis systemer ikke godkendes, fordi de ikke ovetholder
standarderne. 1 forbindelse med EPJ-udvillingprojekter kan en godkendelse
forst finde sted, efter at der er brugt betydelige ressourcer pa projektet, hvil-
ket skaber en potentiel risiko for spildte ressourcer. DANSIC T kunne 1 den
forbindelse onske en uddybning af det godkendelses- og styringsredskab i
form af en certificering, som omtales pi side 56 1 bemarkningerne til lovfors-
lagets enkelte bestemmelser.

Bemeerkninger vedy. leger og yyseplejersieers direkte adgang tif indbentelse af helbredsaplys-
ninger fra elekelrontske paticirljonrnaler i det omfang det er sagliol og nodvendigh 7 forbindel-
se vred behandlingen af palienten.

DANSK TT ser det overordnet, som et skridt 1 den rigtige retning, at der med
Jovforslager nu lovgivningsmassigt tages hojde for eksistensen af elektroniske
patientoplysninger, og at barricrerne for indhentelse og videregivelse blandt
sundhedspersonale, der har en patient 1 behandling, reduceres.

DANSK IT finder det imidlertid vigtig at sikre, at ndmentningen af lovudka-
stet vil medfore den rette balance mellem pa den ene side; at relevante oplys-

ninger kan indhentes, nar der er behov herfor og pa den anden side, at dex
ikke gives adgang til at mdhente flere oplysninger end patienten ex indforstict
mad.




[ den forbindelse menes DANSK I'T ikke, at lovforslaget 1 tilstrackkelig grad
adresserer sikkerhedsmessige og privacytclaterede problemstillinger.

Fox det forste er det vigtigt, at patienterne kan fole sig trygge ved at deres
helbredsoplysninger hindteres forsvatligt, og for det andet er det vasentligt,
at de dataansvatlige sikres klare rammer for deres arbejde med at give teknisk
adgang og felge op med kontroller.

DANSK I'T foreslir i den forbindelse, at man sxtter som mal for udviklin-
gen, at alle de oplysninger, som et registreret om borgerne 1 sundhedsvase-
nets it-systemer, ligeledes bliver tilgrengelige for borgerne sclv via Internettet.
Konkret kunne det ske via en personlig side pa f.cks. sundhed.dk, hvor bos-
gerne kunne fi adgang med digital signatur. Dette ville give bosgerne et nyt
og bedre grundlag for at vurdere, hvorvidt de har lyst til at sige fra over
sundhedspersoness indhentelse af detes helbredsoplysninger. En mulighed,
som §42 a, stk 4 i lovforslaget dbner for. Den personlige intemnetside kunne
ligeledes udbygges til at tilbyde borgerne adgang til en log over, hvem og
hvornir detes oplysninger bliver udvekslet mellem forskellige sundhedsper-
sonet.

For en uddybning af de it-sikkethedsmassige aspekter henviser DANSK IT
til foreningens Rid for it- og persondatasikkerhed, som hat afgivet sepatat
hoeringssvar til udkast til lov om andring af sundhedsloven.

Generelle bemerkeninger 12l lovferslaget

Lifter gennemgang af loviorslaget onsker DANSK TT 1 ovrigt at gere op-
murksom pé, hvor omfattende standardisesingskeavet er, hvis oplysninger 1
forskellige TiP]-systemer skal vaere umiddelbart sammenlignelige. Det péstés 1
bemearkningerne under pkt. 4.1 side 13, at indholdet 1 de elektroniske patient-
journaler vil blive standardiserer ved indferclsen af en falles grondstruketur
for elektroniske patiengournaler (GEP]), og at dette vil medfere, at oplysnin-
gerne i de forskellige systemer er umiddelbart sammenlignelige. DANSK IT
ensker ar understrege, at fuldr udbygget EP] keaver et kompliceret samspil
mellem processtyring (hovedemnet 1 GIEPJ), terminologi (SNOMED) og da-
tabehandling (SI1= sundhedsfagligt indhold).

Endelig finder DANSK TT grond til at bemarke den mangelfulde definition
af centrale begreber som ”sundhedsvaesenet” og “behandling” 1 lovforslaget.
DANSK IT finder det vigtigt, at den primzere del af sundbedssektoren ogsd
er deckket af ministerens bemyndigelse om at kunne fastsette bindende stan-
darder for it-anvendelsen, da det er afgorende for ambitionerne om sammen-
hangende patienunformation, at praktiserende leger g lign. ogsa er omfattet
afloven. Deradover efterlader lovforslaget tvivl om, 1 hvilken qmd der 1 for-
bindelse med fremudige bLh.\nd]mi’sfm]wb af patienter kan indhentes oplys-
ninger i kommunale it-systemer og 1 hvilken udstr: ,Ll(mng y kommunetne i for-
bindelse med detes f()lL,])\g(TLl\,L\lﬂds'ﬂS vil kunne fi adgang til helbredsop-
lysninger om deres boggere. Det er i det hele taget vanskeligt af bemzaerknin-




gerne til lovforslaget at se, om den kommunale del af sundhedsvasenet har
varet tenkt ind i overvejelserne om lovforslagets udformning.

DANSK IT stir naturligvis til ridighed for uddybning af ovennavnte.

Med venlig hilsen

Tony Franke

direktor




Danmarks Apotekerforening
Bredgade 54 - Postboks 2181 - 1017 Kebenhavn K ClpO CE].(
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apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apatekerforeningen.dk

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kobenhavn K

20-09-2006
MKA/MKA/4201/00001

Svar pa hering over udkast til lov om andring af sundhedsloven og lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved brev af 5. september 2006 (REGSU j. nr. 2006-1200-
122) sendt udkast til lov om zendring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsveesenet i horing.

Danmarks Apotekerforening skal i den anledning fremkomme med felgende bemeerkninger til
udkastet:

Etablering af grundlag for, at kommuner fortsat kan deltage i samarbejder med regioner i en
form, der svarer til kommunale fallesskaber efter § 60 i lov om kommunernes styrelsen

I forleengelse af de foreslaede eendringer vedigrende kommunale feellesskaber m.v. finder Apo-
tekerforeningen anledning til at bemeerke, at det fortsat leegges til grund, at der som led i eller
som konsekvens af kommunalreformen ikke tilleegges sygehusapotekerne en adgang til at levere
leegemidler, ud over hvad der [olger af apotekerlovens regler herom.

Ifelge apotekerlovens § 55, stk. 1, som den affattes pr. 1. januar 2007, kan en regions sygehusapo-
tek eller sygehusapoteksfilial levere leegemidler og andre varer til regionens egne sygehuse og til-
kayttede behandlingsinstitutioner m.v.

Levering af leegemidler til kommunale behandlingsinstitutioner m.v. vil saledes fortsat skulle va-
retages af private apoteker. Det vil ogsa geelde de omrader, hvor ansvaret for tilbuddet med re-
formen overgar til kommunerne, herunder f.eks. behandling af stofmisbrug med euforiserende
stoffer. Det understottes efter Apotekerforeningens opfattelse af den kendsgerning, at der i sund-
hedslovens § 142 ikke er medtaget en formulering svarende til den seevskilte hjemmel i sygehus-
lovens § 16b om sygehusapotekernes adgang til at levere euforiserende stoffer til amternes be-
handlingssteder.

Da Apotekerforeningen imidlertid er bekendt med, at visse kommuner har en forventning om, at
man hos sygehusapoteker vil kunne indkebe leegemidler til brug for behandlingen af stofmisbru-
gere, bor reglerne herom efter foreningens opfattelse over for kommunerne generelt praeciseres.
Der henvises i den forbindelse til, at ministeriet savel over for foreningen som over for Folketin-
get har understreget, at der ikke i forbindelse med kommunalreformen er tilsigtet en udvidelse af
sygehusapotekernes leveranceadgang, jf. bemeerkningerne til L 73 af 24. februar 2005 samt he-
ringsnotat over lovforslaget.
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Apotekerforeningen er endvidere bekendt med, at visse kommuner overvejer eller har besluttet
at tilvejebringe tilbud om lzegelig behandling af stofmisbrug med euforiserende stoffer ved at
indga aftale herom med et regionsrad, jf. sundhedslovens § 142, stk. 2.

Foreningen skal i den forbindelse anmode Indenrigs- og Sundhedsministeriet gere rede for reg-
lerne vedrerende sygehusapotekernes adgang til levering af euforiserende stoffer til disse be-
handlingssteder, bl.a. under hensyntagen til, at den saerskilte hjemmel i sygehuslovens § 16 b ef-
ter 1. januar 2007 ikke lzengere finder anvendelse som falge af sygehuslovens ophaevelse.

Data, der indgdar i Medicinprofilen, kan anvendes til yderligere at fremme kvaliteten i lege-
middelbehandlingen

I lovforslaget preeciseres det i § 157, stk. 1, at "Leegemiddelstyrelsen ferer et elektronisk register
over ordinationer og de enkelte medicinbrugeres keb m.v. af leegemidler samt hertil knyttede op-
lysninger (personlige elektroniske medicinprofiler)".

Preaeciseringen er udtryk for, at der i oktober 2006 efter planen idriftseettes en landsdeekkende re-
ceptserver, som indebeerer, at Medicinprofilen udvides med oplysninger om ordinationer, og at
den elektroniske fremsendelse af recepter fra leegerne til apotekerne fremover vil finde sted via
receptserveren i Leegemiddelstyrelsens regi.

Uanset tilfgjelsen af "ordinationer” i bestemmelsen, finder Apotekerforeningen fortsat, at sund-
hedslovens § 157, stk. 1 er upreecis i forhold til registerets faktiske indhold, og at man med fordel
i bestemunelsen kunne praecisere, at Medicinprofilen indeholder oplysning om legers ordinatio-
ner, sygehusudleveringer, ekspeditionsoplysninger, oplysninger om cave, oplysninger fra hjem-
mesygeplejen samt egne oplysninger om leegemiddelanvendelse m.v.

Endvidere savner Apotekerforeningen en udtrykkelig beskrivelse i loven af formalet med Medi-
cinprofilen, som fremover ikke blot vil veere et oplysningsregister til brug for sundhedspersonalet
men ogsa den centrale database, der danner grundlag for fremsendelse af recepter og kommuni-
kation herom mellem lzeger og apoteker og forudseetningen for apotekernes receptekspedition.

1lyset af at der fra mange sider er efterspurgt en klar lovhjemmel som grundlag for etableringen
af receptserveren, er det efter Apotekerforeningens opfattelse ikke tilfredsstillende, at der med
lovforslaget fortsat ikke i Jovteksten gives en udtrykkelig beskrivelse af formélet med og anven-
delsen af Medicinprofilen og receptserveren samt oplysningerne, som registreres i registret.

For sa vidt angar den foresldede hjemmel til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsactte
regler om, at tandleeger kan fa adgang til oplysninger, der er registreret om en patient, er det
Apotekerforeningens opfattelse, at der ved etablering af adgangen til registret for en bestemt
gruppe af sundhedspersoner samtidig ma stilles krav om, at samme persongruppe far en pligt til
at indberette oplysninger til registret og korrigere urigtige oplysninger, jf. lovforslagets § 157, stk.
9, nt. 5. Apotekerforeningen leegger konkret veegt pé, at etableringen af adgang til Medicinprofi-
len for tandleeger gennemferes i sammenheeng med, at der samtidig stilles krav til tandlaegerne
om elektronisk indberetning af ordinationsoplysninger, dvs. elektronisk fremsendelse af recepter
til apotekerne.
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Apotekerforeningen konstaterer, at det i § 157, stk. 5, fastseettes, at apotekere og apotekspersonale
har adgang til oplysninger om ordinationer, nar adgangen er nedvendig for ekspedition af ordi-
nationen. Foreningen hilser velkommen, at det af lovforslagets bemaerkninger fremgar, at be-
stemmelsen er udtryk for en preecisering af, at apotekernes ekspedition af recepter, der ligger pa
receptserveren, er en behandling omfattet af persondatalovens § 7, stk. 5, hvorefter forbuddet
mod behandling af helbredsmaessige oplysninger ikke geelder for personer inden for sundheds-
sektoren, der er undergivet tavshedspligt, hvis behandlingen er nedvendig med henblik pa
blandt andet patientbehandling.

Apotekerforeningen finder det imidlertid meget uhensigtsmeessigt, at der i § 157, stk. 5, opret-
holdes en urealistisk og uanvendelig skelnen mellem oplysninger om henholdsvis ordinationer
og ovrige medicineringsoplysninger i forhold til apotekernes adgang til oplysninger. For apote-
kerne er bade ordinationsoplysninger og svrige medicineringsoplysninger yderst refevante i for-
bindelse med apotekernes ekspedition af recepter og medicinradgivning.

Péa den baggrund finder Apotekerforeningen, at det af bestemmelsen ber fremga, at apotekere og
apotekspersonale skal have fuld adgang til de oplysninger, der er registreret om en patient, néar
dette er nedvendigt for apotekets receptekspedition og medicinradgivning, og at en sadan ad-
gang ikke er underlagt et seerligt samtykkekrav. Det har fra starten veeret hovedformalet med
etableringen af Medicinprofilen, at registeret skulle medvirke til at tilvejebringe et bedre informa-
tionsgrundlag for sundhedspersonalet i forbindelse med medicinsk behandling, reducere fejime-
dicinering og generelt medvirke til at hgjne kvaliteten, sikkerheden og effekten af borgernes lae-
gemiddelanvendelse.

En opheevelse af samtykkekravet vil for apotekerne betyde en veesentlig styrkelse af muligheder-
ne for at medvirke til en bedre medicinanvendelse for den enkelte patient, navnlig henset til de
mange tilfeelde, hvor apoteket ikke ser de pageeldende medicinbrugere i forbindelse med leege-
middelekspeditionen, og hvor der derfor ikke er umiddelbar adgang til at indhente et samtykke.

For apotekerne er det i dag desuden en veesentlig hindring for en effektiv lobende anvendelse og
nyttiggerelse af Medicinprofilen, at adgangen til oplysninger om udleveret medicin gar via nettet
og sundhedsportalen sundhed.dk. Efter Apotekerforeningens opfattelse ma malseetningen veere,
at alle oplysninger i Medicinprofilen integreres med receptbehandlingssystemerne, sa apoteket
rutinemaessigt kan drage nytte af oplysningerne ti] gavn for medicinbrugerne.

Med etableringen af receptserveren etableres en snitflade direkte mellem receptursystemerne og
Medicinprofilen, hvorefter oplysninger om ordinationer formidles direkte fra Medicinprofilen til
apotekernes IT-system. Apotekerforeningen opfordrer i forleengelse heraf til, at alle oplysninger i
Medicinprofilen, som apotekerne efter bekendtgarelsen har adgang til i medfer af lovforslagets §
157, stk. 5, gores tilgeengelige via receptursystemet med henblik pa, at apotekerne sikres en tek-
nisk smidig adgang til sdvel receptoplysninger som oplysninger om udleverede leegemidler i for-
bindelse med receptekspeditionerne.

Apotekerforeningen heefter sig ved, at det af Jovforslagets afsnit om skonomiske konsekvenser
fremgér, at de endringer, der folger af lovforslaget, ingen skonomiske konsekvenser vil fa for
erhvervslivet, mens det oplyses, at det ifolge Laegemiddelstyrelsens forelobige sken indebzerer en
etableringsudgift pa ca. 1 mio. kr. at etablere de nye funktioner i Medicinprofilen.
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Apotekerforeningen ger opmeerksom pa, at idriftsettelsen af receptserveren indebaerer en meget
omfattende og omkostningstung opgave med udvikling og ombygning af apotekernes I1T-
systemer. Herudover vil det vaere en raekke omkostninger forbundet med apotekspersonalets
omstilling og indleering i indkeringsfasen, herunder instruktion af personale og eventuelle juste-
ringer af arbejdsgangen, ligesom der vil vaere skonomiske merudgifter forbundet med apoteker-
nes receptekspedition, sdfremt receptserveren af tekniske arsager bevirker en forleengelse af eks-
peditionstiden, eller safremt en sterre andel af recepterne fremover ferst vil kunne ekspederes,
nar kunderne ankommer til apoteket.

Apotekerforeningen mener derfor, at det ber fremgé af lovforslaget, at de sendringer, der er for-
bundet med etablering af de nye funktioner i Medicinprofilen, har vaesentlige skonomiske kon-
sekvenser for apotekerne, der forudseettes finansieret ved en forhgjelse af apotekernes brutto-
avance.

Justeringer og opdateringer pd medicinomridet af belsbsgraenser og egenbetalingsloftet, be-
reghing af tilskudspriser samt en preecisering af kommunernes pligt til at indberette til det
Centrale Tilskudsregister (CTR) '

I lovforslagets § 150, stk. 3, foreslas det indsat som 2. pkt. at "Leegemiddelstyrelsen kan fastsactte
regler om, at en tilskudspris opretholdes prisperioden ud, uanset at et billigere leegemiddel bliver
tilgeengeligt inden for prisperioden”.

Det fremgar af bemaerkningeine, at hjemmelen forventes udmentet i en regel om, at hvis til-
skudsprisen som fglge af et anmeldt leveringssvigt for det billigste leegemiddel i gruppen genbe-
regnes pa baggrund af en b-pris (en pris, der ligger inden for bagatelgraensen som fastsat i re-
ceptbekendtgerelsen), opretholdes denne tilskudspris prisperioden ud, uanset om et legemiddel
med a-pris senere bliver tilgeengeligt igen.

Formdlet med zendringen er ifelge lovforslaget at mindske de praktiske problemer, der opstar,
fordi apotekerne til enhver tid skal kunne levere et laegemiddel med fuldt tilskud, idet de billigste
leegemidler siden gennemferelsen af de nye tilskudsregler i vidt omfang har veeret ramt af leve-
ranceproblemer.

Apotekerne har siden de nye reglers ikrafttreeden oplevet konsekvenserne af reglerne pa naerme-
ste hold, og har kunnet konstatere, at omfanget af leveranceproblemer, som er fulgt i kelvandet
pa de nye tilskudsregler, har veeret af meget stort omfang og skabt uforudsigelige og utilfredsstil-
lende vilkar for patienterne i strid med de intentionerne bag regelendringerne.

Til beskrivelse af situationen kan Apotekerforeningen oplyse

s atderien typisk prisperiode pa 14 dage er mellem 250 og 300 varenumre, som i forhold
til den foregaende prisperiode, @endrer status til nye billigste praeparater,

e atderi entypisk prisperiode dagligt foretages 60-80 genfastseettelser af tilskudsprisen,
fordi det billigste leegemiddel er i leverancesvigt,

» atder ofte foretages mange genfastsaettelser af tilskudsprisen i en enkelt legemiddel-
gruppe i lebet af 14 dages perioden, fordi det billigste leegemiddel ikke kan leveres. 5-6
genfastsaettelser inden for en enkelt medicingruppe pa 14 dage er ikke usaedvanligt, og
der er eksempler pé helt op til 8 genfastseettelser inden for samme gruppe, samt
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» atderien typisk tilskudsperiode er ca. 45 substitutionsgrupper, hvor de billigste leege-
midler allerede fra periodens forste dag er i leverancesvigt.

De neevnte forhold indebzerer, at de forskellige led i distributionskeeden hver dag afseetter bety-
delige ressourcer til nye bestillinger, ombytninger af varelagre osv. med henblik pa at imede-
komme patienternes eftersporgsel efter de pakninger, som til enhver tid danner grundlag for pa-
tienternes medicintilskud. Omkostningerne, som er forbundet med at handtere de mange om-
bytninger, stér efter Apotekerforeningens opfatielse ikke mal med de ofte fa erer, som er afgo-
rende for, om en pakning i en prisperiode opnar status som det billigste.

De mange leveringssvigt og daglige genberegninger af tilskudsprisen indebeerer endvidere en
veesentlig risiko for, at patienter i praksis oplever ikke umiddelbart at kunne fa udleveret det lee-
gemiddel, hvortil der beregnes fuldt medicintilskud. Apotekerforeningen mener derfor ikke, at
reglerne om medicintilskud i tilstraekkelig grad formar at leve op til forudszetningen bag den nye
tilskudslovgivning om, at patienter ikke ma péferes unedige merudgifter eller oplever at ga for-
geeves pa apoteket efter den medicin, som er forbundet med beregning af fuldt tilskud.

Apotekerforeningen ma samtidig understrege, at de hyppige medicinskift, som felger af situatio-
nen pa markedet for den receptpligtige medicin, har naet et omfang, som direkte bevirker negati-
ve konsekvenser for selve leegemiddelanvendelsen og dermed for patientsikkerheden for mange
patienter. De omfattende leveranceproblemer og det meget store antal udskiftninger i hver pris-
periode af, hvilke leegemidler der har status som de billigste, indebzerer, at patienter i varig me-
dicinering - og navnlig seldre mennesker med et stort og sammensat medicinforbrug - efter den 1.
april 2005 har oplevet en markant stigning i hyppigheden og omfanget af skift i de preeparater,
de far udleveret pa apoteket.

For en patient i varig behandling med flere leegemidier kan det bedste alternativ vaere at fasthol-
de en dyrere behandling med de kendte preeparater for at undga risikoen for de hyppige preepa-
ratskift. Derved opnar disse patienter, som er seerligt sdrbare i kraft deres sterre medicinforbrug
efter de nugeeldende regler, ikke fuldt tilskud, og de paferes en oget udgift for deres medicin.

Apotekerforeningen har i lebet af det seneste ar gjort myndighederne opmeerksom pa konse-
kvenserne af de nye regler og understreget behovet for eendringer. Apotekerforeningen finder
dog pa ingen made, at den med lovforslagel foreslaede aendring, hvorefter der kan ydes fuldt til-
skud til et Jegemiddel med en b-ptis, safremt det billigste legemidde] rammes af leveringssvigt,
er tilstrackkelig til at lose de aktuelle problemer.

Apotekerforeningen har i et brev til indenrigs- og sundhedsministeren af 7. september 2006 fore-
slaet, at der med lovforslaget indferes en bagatelgraense, sa forbruget af medicin fordeles mere li-
geligt mellem de preeparater, som prismaessigt ligger meget teet pa den billigste pakning (f.eks. 5
kr. eller 5 pct. af prisen op til hejst 20 kr. af apoteksprisen).

Apotekerforeningens forslag indebaerer, at patienterne vil kunne fa udjeveret lregemidler med
priser inden for bagatelgreensen og samtidig fa beregnet fuldt tilskud til disse leegemidler.

Foreningen erindrer om, at der ved indfarelsen af de nye tilskudsregler var enighed om at bevare
bagatelgreensen for substitution for at afbade presset pa den billigste pakning. At opretholde en
bagatelgraense for substitution har dog kun begraenset virkning, nar der samtidig udelukkende
vdes fuldt lilskud til det allerbilligste Jeegemiddel. Derfor bar der, for at ligestille de borgere, som
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far udleveret leegemidler inden for bagatelgrensen og skabe sammenhzeng mellem substitutions-
og tilskudsreglerne, etableres en lovinzessig adgang til at beregne fuldt tilskud for de patienter,
som far udleveret laxgemidler, der prismeessigt kun matginalt adskiller sig fra den billigste pak-
ning.

Apotekerforeningen skenner pa baggrund af det seneste ars medicinforbrug, at der hvert ar fore-
tages flere millioner substitutioner (méske op mod 7 mio. substitutioner). Beregninger, som Apo-
tekerforeningen har gennemfart, peger pa, at over halvdelen af alle disse medicinskift kan und-
gas ved at yde fuldt tilskud til medicin, som har en pris inden for bagatelgraensen. Den maksima-
le omkostning ved forslaget belaber sig til hgjst 15 mio. kr,, svarende til godt 1 promilfe af de
sarnlede leegemiddeludgifter.

I en undersegelse af substitution hos 179 ®ldre polyfarmacipatienter pa estjyske apoteker, var
der 14,5 pct. af patienterne, der oplevede fejlmedicinering som konsekvens af substitution. Sa-
fremt det antages, at der reelt kan spares bare 2 mio. medicinskift om aret i Danmark, og at fejl-
medicineringen er bare halvt sa udbredt (7,25 pct.) som i undersegelsen fra de estjyske apoteker,
vil man i Danmark kunne undga i alt 145.000 arlige fejlmedicineringer.

Pa baggrund af danske og internationale undersggelser vurderes det, at der hvert ar er mellem
70.000 og 160.000 danskere, der indleegges pa hospital soin falge af leegemiddelrelaterede pro-
blemer, hvoraf storstedelen er alvorlige og mellem 2.000 og 5.000 med dedelig udgang.

Apotekerforeningens beregninger viser, at man ved en gennemferelse af Apotekerforeningens
forslag vil kunne undga ca. 1.900 leegemiddelrelaterede hospitalsindleeggelser, hvilket ville bety-
de en besparelse pa mindst 47 mio. kr. i hospitalsudgifter.

For sa vidt angar lovforslaget § 156, stk. 3, nr. 3, preeciseres det, at der kan fastsattes regler om
kommunernes pligt til elektronisk at indberette oplysninger i det Centrale Tilskudsregister
(CTR).

Det fremgar af lovforslaget, at eendringen er tilfgjet for at kunne opna den retstilstand, der var
forudsat ved vedtagelse af lov nr. 1431 af 22. december 2004, hvor det ved fremseetteisen var for-
udsat, at Leegemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister ville komine til at indeholde alle oplys-
ninger af betydning for beregning af medicintilskud, herunder oplysninger om helbredstilleeg ef-
ter den sociale lovgivning og pensioniststatus. Det var endvidere forudsat, at sadanne oplysnin-
ger kunne indberettes automatisk fra kommunerne direkte til registeret,

Apotekerforeningen finder det tilfredsstillende, at man med lovforslaget opnar den retstilstand,
der allerede var tilsigtet med 2004-lovforslaget, saledes at apotekerne fremover vil kunne vareta-
ge beregningen og ydelsen af de kommunale tilskud til medicin pa et opdateret datagrundlag.

Apotekerforeningen gor dog opmaerksom pad, at det af bemaerkningerne ber fremga, at oplysnin-
gerne, som skal indberettes fra kommunerne til CTR omfatter "oplysninger om helbredstilleeg
n.v. samt pensioniststatus”, sdledes at der i overensstemmelse med kommunernes og apoteker-
nes feelles enske er mulighed for, at ogsd andre kommunale bevillinger (seerbevillinger) til medi-
cin kan videregives fra komimunerne til apotekerne via CTR-registeret, med henblik pa at bor-
gerne kan fa udbetalt de kommunale medicintilskud, de er blevet bevilget, pa et til enhver tid
korrekt grundlag.
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Med venlig hilsen

Dan Rosenberg Asmussen
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J.nr. 2006-1200-122. Udkast til lov om zndring af sundhedsloven og
lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet

Lageforeningen har med Indenrigs- og Sundhedsministeriets mail af 5.
september 2006 modtaget ovennavnte udkast til lovendringer med an-
modning om eventuelle bemerkninger. I denne anledning skal Lagefor-
eningen meddele folgende:

Forslagene om udvidet adgang til indhentning af journaloplysningex

Den mest centrale a:ndring af sundbedsloven er forslaget om, at lo-
vens kapitel 9 om tavshedspligt og videregivelse af helbredsoplys-
ninger udbygges med bestemmelser om laegers, sygeplejerskers og an-
dres adgang til at indhente helbredsoplysningexr i elektroniske pati-
entjournaler. Ifelge den foresldede nye § 42a, stk. 1 og stk. 2, kan
en lage eller sygeplejerske uden en patients samtykke indhente op-
lysninger om patientens helbredsforhold, sa&fremt det sker i forbin-
delse med aktuel behandling af patienten, celler safrxemt det sker i
berettiget varetagelse af en Abenbar almen interesse eller af va-
sentlige hensyn til patienten, sundhedspersonen eller andre patien-
ter.

lLaegeforeningen er enig med ministeriet i behovet for en sadan be-
stemmelse med henblik pd indfsrelse af en effektiv landsdakkende
elektronisk patientjournal. Bestemmelsen indebarer, at en l=ge altid
vil kunne fa adgang til de forngdne oplysninger om en patient direk-
te, hurtigt og smidigt. Foreningen kan godt se fordelene ved, at
helbredsoplysninger, dexr tidligere er tilvejebragt i sundhedssekto-
ren, hurtigt kan geres tilgengelige for en behandlende lage ellerxr
sygeplejerske.

Lageforeningen kan derxfor stette forslaget til en ny § 42a, stk. 1

og 2, ligesom foreningen er enig 1 § 42a, stk. 3, om indhentning af
oplysninger med patientsamtykke.

Trondhjemsgade 9 TIf 3544 8500 E-post dad@dadl.dk Fax 3544 8513
2100 Kebenhavn www.laeger.dk
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Legeforeningen finder dog, at der bor stilles krav om logning, si
det altid vil vere muligt at kontrollere, hvem der har varet inde og
se 1 den elektroniske patientjournal og hvorndr.

Legeforeningen er endvidere enig i forslaget om at kriminalisere, at
der sker indhentning af helbredsoplysninger i strid med lovens §
42a. Legeforeningen finder imidlertid, at straffebestemmelsen ber
skarpes, siledes at ikke alene uretmessig indhentning, men ogsd bade
sundhedspersoners og andres, fx forsikringsselskabers, anvendelse af
uretmaessigt indhentede oplysninger kan straffes.

Lageforeningen er ogsd enig i, at det 1 § 42a, stk. 4, bliver lovfa-
stet, at patienter kan frabede sig, at en lage eller sygeplejerske
indhenter oplysninger om dem i deres journal, og foreningen kan ogséi
helt tilslutte sig, at denne ret for patienten supppleres med en
pligt for lagen til at informere patienten om mulige konsekvenser
for behandlingsmuligheder, herunder om risiko for komplikationer og
bivirkninger, hvis patienten frabeder sig videregivelse eller ind-

hentning af helbredsoplysninger, jf. forslaget om tilfgjelsen til §
16, stk. 4.

Efter forslagets nye § 42a, stk. 5, gives indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren bemyndigelse til at fastsatie narmere regler om, at andre
sundhedspersoner end l®eger og sygeplejersker kan £& adgang til be-
stemte kategorier af oplysninger fra patienters journaler.

Legeforeningen er betenkelig ved en sd bred ministerbemyndigelse og
finder, at udvidelse af kredsen af professioner, der kan indhente
oplysninger fra EPJ, principielt bgr ske ved lov under den demokra-
tiske kontrol, en folketingsbehandling indebarer.

Det er en mangel ved lovforslaget, at det ikkc yder megen vejlednlng
i1 det behandlende sundhedsvasen om, hvordan man forebygger misbrug
af systemet. Lovforslaget henviser blot til, at de tekniske sikker-
hedslgsninger kan udvikle sig overxr tid, og at det er de dataansvar-
lige, dvs. regioner, privathospitaler, praktiserende leager mv., som
har ansvaret for at tilvejebringe den fornmdne sikkerhed, samt at

disse spprgsm&l i wvrigt henherer under Datatilsynets kompetence.

Legeforeningen skal henstille, at der i god tid forud for lovandrin-
gens ikrafttreden og implementering i sundhedsvasenet tilvejebringes
grundig vejledning til sundhedsvasenets aktgrer om, hvorledes man
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skal forholde sig med hensyn til overholdelse af sikkerhedskrav og
forebyggelse af misbrug.

Legeforeningen har i1 mange &r gjort sig til talsmand for en smidig-
gorelse af behandlende l®gers adgang til at udveksle oplysninger om
deres patienter. Foreningen skal derfor henstille, at man i forbin-
delse med revisionen af kapitel 9 i sundhedsloven tillige @ndrer lo-
vens § 41, stk. 2, nr. 2, siledes at det bliver muligt at sende ud-
skrivningsbrev fra sygehusene, ikke alene til patientens alment
praktiserende lage, men ogsd til en indleggende praktiserende speci-
allege ellexr vagtlege. Tkke kun alment praktiserende lzger, men alle
indleggende lager, har behov for en faglig tilbagemelding. En sadan
endring kan medvirke til at ege kvaliteten af indlaggende lagers ar-
bejde.

Lageforeningen skal samtidig henstille, at sundhedslovens § 45, stk.
2, a@ndres, saledes at afdgdes alment praktiserende lage eller den
lege, der havde afdede i behandling, altid kan fd oplysninger om den
afdede patients sygdomsforleb, dedsirsag og dedsmade.

Forslaget om nedsattelse af ventetid

Legeforeningen tager til efterretning, at forslaget til @ndring af
sundhedslovens § 87, stk. 1, indebarer, at ventetiden pd 2 maneder
pa behandling p& et offentligt sygehus nedsattes til 1 mdned med
virkning fra 1. oktober 2007. Foreningen vil dog advare imod, at den
udgiftsstigning, som ma forudses at blive en konsekvens af forsla-
gel, bliver taget af midler, som ellers er til radighed for det of-
fentlige sundhedsvasen.

Lege foreningen skal meget kraftigt henstille, at der via fx patient-

kontorerne skabes procedurer, rutiner og mekanismer, der sikrer, at

0gsd ressourcesvage patienter far adgang til denne valgmulighed.

Forslag om @ndring af regler om adgang til medicinprofilen

Forslaget til @ndring af § 157 indebarer,

¢ at leger iremover [Ar adgang til forud definerede overbliksbille-
der over lagemiddelbruget hos de patienter, der er tilmeldt la-

gens praksis,

* at tandlager omfattes af den personkreds, der lovligt har adgang
til wedicinprofilen, nadr det er nwdvendiglt for behandlingen, samt
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» at Sundhedsstyrelsens tilsyn fremover far adgang til medicinpro-
filen som led i tilsynet med l&gers og tandlegers ordination af
specifikke typer lagemidler, herunder afh®&ngighedsskabende lege-
midler og antipsykotika.

Lageforeningen finder, at der med &ndringen skabes et hensigtsmaes-
sigt middel til at fremme kvaliteten i lagemiddelordinationerne med
muligheden for at finde frem til egne patienter, der er i uhensigts-
mzssig behandling.

Forslag om krav til it-anvendelsen i sundhedsvasenet

Lageforeningen kan fuldt ud stette, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren med den foresliede § 193a far adgang til at fastsztte krav
til it-anvendelsen i sundhedsvasenet, herunder at fastsaztte bindende
standarder for elektroniske patientjournaler. Lzgeforeningen er helt
enig 1, at ministerbemyndigelsen ogsa skal give ministeren adgang
til at fastsatte regler om, at private sygehuse og klinikker mv.,
der leverer sundhedsydelser, skal leve op til disse krav.

Pvrige andringsforslag

Afslutningsvis bemarkes, at Legeforeningen ikke har bemerkninger til
forslagene om justering og opdatering af belsbsgranser og egenbeta-
lingsloft til 1. januar 2007-niveau.

Legeforeningen har heller ikke bemzrkninger til forslaget om at vi-
derefeore eksisterende samarbejder mellem amterne i kommunale selska-
ber og til at skabe grundlag for lignende fremtidige typer samarbe’j-
de, efter at kommunalreformen er Lrdadt endeligt i kraft.

Endeliqg har Legeforeningen heller ikke bemarkningser til forslagel om
den @&ndrede udpegningsprocedure og sammensatning af Patientklagenav-
net som fwlge af amternes nedlaggelse og oprettelsen af de 5 regio-
nex.

Med yealig hilsen
\
5 W\M«W

ens Winther Jelsen
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DEN ALMINDELIGE DANSKE LZAGEFORENING @
f
. Formanden
Indenrigs- og _ 29. september 2006
Sundhedsministeriet J. 2006-3439-3440
Slotsholmsgade 10-12 Dok.

1216 Kgbenhavn K nm.han

J.nr. 2006-1200-122. Udkast til lov om a&ndring af sundhedsloven og
lov om klage~ og erstatningsadgang indenfor sundhedsvasenet.

Lageforeningen tog i sit heringssvar af 21. september 2006 til ef-
terretning, at forslaget til @ndring af sundhedsloven bl.a. indeba-
rer, at ventetiden pad 2 maneder pa behandling pa et offentligt syge-
hus nedsaettes med 1 maned med virkning fra 1. oktober 2007.

Denne del af forslaget vil utvivlsomt indebare, at stadig flere pa-
tienter vil blive behandlet pa& private sygehuse og private klinik-
ker. Dette ma efter Lzgeforeningens opfattelse ikke fore til, at
disse patienter far mindre sammenha&ngende behandlingsforlegb end pa-
tienter, der behandles pd offentlige sygehuse.

Legeforeningen finder derfor, at lovendringen forstaerker det behov,

der allerede i dag er for at sikre, at epikriser fra behandlende sy-
gehus altid sendes til indlaggende specialleger og praktiserende la-
ger, ogsa i tilfelde hvor behandlingen har fundet sted pa en privat

klinik eller et privat sygehus.

Foreningen tillader sig at anmode Ministeriet om yderligere at tage
dette synspunkt i betragtning ved den endelige udformning af lov-
forslaget.

Med;vknlig hilsen
o Winthor/ s

Jens Winther Jénsen

Trondhjemsgade 9 Tif 3544 8500 E-post dadi@dadl.dk Fax 3544 8513
2100 Kebenhavn @ TIf (direkte) 3544 8234 E-post (direkte) han@dadt.dk www.laeger.dk




- E Ankestyrelsen
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Indenrigs—og Sundhedsministetiet
Regional Sundhed
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebetihava K

Under henvisning til Indentigs- og Sundhedsministetiets hotifig af 5. s¢ptember 2006 15. september 2006
over udkast til lov om zndring af sundhedsloven 6glov om klage- og

etstatningsadgang-inden for sundhedsvsenet skal det hetved meddeles, at J.nr. 000059006
Ankestyrelsen intet hat at bemerke til udkastet. Cpr.nt. 2966

Ankestyrelsen
Amaliegade 25
Postboks 9080
1022 Kebenhavn K

Tel +45 3341 1200
Fax +45 3341 1400
ast@ast.dk

www.ast.dk

Eksp.tid:
man-fre kl. 9.00-15.00
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| /EIdre@S-agen

Indenrigs- og sundhedsministeriet 20. september 2006
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Vedr. horing over udkast til lov om @ndring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsad-
gang inden for sundhedsvasenet

Med brev af 5. september 2006 fremsender ministeriet ovenstdende udkast til forslag til loveendringer
med henblik pad ZAldre Sagens bemarkninger. Forslaget omfatter lovaendringer pa en rakke omrdder.
Zldre Sagen har folgende bemaerkninger:

1 maneds behandlingsfrist

Zldre Sagen er tilfreds med forslaget om at reducere behandlingsfristen fra 2 méaneder til 1 méned. &El-
dre Sagen er dog opmarksom p4, at en kortere behandlingsfrist - ikke mindst i den aktuelle omstillings-
periode - kan veere en udfordring for det offentlige sygehusvasen. Zldre Sagen er derfor bekymret for,
at udfordringen kan medfore, at det offentlige sygehusvasen "udhules” for personale og akonomiske
ressourcer og finder derfor, at regeringen aktivt ber understatte regionerne, bade i at tilrettelzpgge syge-
husdriften, sa behandlingsfristen overholdes og - om nedvendigt - tilfere de nedvendige ressourcer.

IT-anvendelse i sundhedsvaesenet

Kldre Sagen er af den opfattelse, at anvendelse af I'T i betydelig grad kan bidrage til kvalitet og sikker- i
hed i sundhedsvasenet. Aldre Sagen finder det derfor beklageligt, at indferelse af elektronisk patient |
journal er skudt ud i fremtiden og har pa den baggrund ikke bemarkninger til, at ministeren patager sig
ansvaret for at ’drive” udviklingen af den elektroniske patientjournal fremad, herunder at sikre, at de .
kommunale sundhedstjenester og praktiserende laeger indarbejdes. i

ZEldre Sagen skal dog understrege, at hensynet til fremdrift i den elektroniske patientjournal skal af-
stemmes med hensynet til den fremtidige anvendelighed, herunder at patientjournalen bliver et varktgj,
der kan anvendes 1 det praktiske daglige arbejde med gget kvalitet og sikkerhed samt eget produktivitet
til folge. Endvidere ber hensynet til patienters og personales privathed varetages.

Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.
Borgerne har som udgangspunkt en opfattelse af, at "den ene hind skal vide, hvad den anden ger”, og
har en forudsatning om, at den hertil nedvendige kommunikation foregdr. £ldre Sagen er derfor tilfreds

med, at nogle af foruds=tningerne for, at relevant viden er tilgengelig pa de rigtige steder nu tilveje- f
bringes med de planlagte lovaendringer. Eldre Sagen gar ud fra som en selvfglge, at den enkelte patient i

Aldre Sagen * Ngrregade 49 + 1165 Kgbenhavn K

Tif.: 33 96 86 86 - Fax 33 96 86 87 - www.aeldresagen.dk

Gavebelpb til £ldre Sagen kan fratrazkkes efter gzldende skatteregler « Giro 450-5050
Protektor: Hendes Majestaet Dronning Margrethe |l




- som udgangspunkt - med en tilkendegivelse selv har ret til at modsatte sig indhentning af oplysninger.

Zldre Sagen finder, at den udvidede mulighed til for sundhedspersoner at fa adgang til relevante oplys-
ninger ber folges af en pligt til at anvende denne mulighed, séfremt det er relevant. Det bor sledes
kunne indga i vurderingen af, om en sundhedsperson har handlet med omhu og samvittighedsfuldhed,
om vedkommende har udnyttet muligheden for at indhente elektroniske helbredsoplysninger.

Adgang til medicinprofilen

Om adgang til medicinprofilen gelder i vidt omfang de samme hensyn som ovenfor beskrevet om ind-
hentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v., herunder at muligheden for at sege data ber folges af
en pligt til at sgge data, hvor det er muligt og relevant.

Zldre Sagen hilser det velkomment, at der nu skaffes hjemmel til at Sundhedsstyrelsen kan anvende
medicinregistret til tilsyn med specifikke typer af leegemidler, herunder athengighedsskabende lege-
midler og antipsykotika. Aldre Sagen gér ud fra, at hjemlen - hvis loveendringen vedtages - ogsa vil bli-
ve taget i anvendelse, fx til at nedbringe den udbredte anvendelse af antipsykotisk medicin til pleje-
hjemsbeboere.

Det skal i gvrigt bemarkes, at der kan opsta behov for overvagning af mange forskellige typer lagemid-
ler, fx om anvendelsen af serlig bekostelig medicin er velbegrundet, om anvendelsen af antibiotika er
velbegrundet i iyset af risikoen for udvikling af resistens og om et legemiddel anvendes optimalt.

ed venlig hilse

e

Seren Gustavsen
Sundhedspolitisk konsulent
/Eldre Sagen




