Sundhedsudvalget
L 50 B - Bilag 50
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato:
Kontor:
J.nr.:
Sagsbeh.:

9. februar 2007
Forvaltningsjuridisk kt.

AEndringsforslag
til

Forslag til lov om andring af sundhedsloven (IT-anvendelse i sundheds-
vaesenet og elektroniske helbredsoplysninger) (L 50 B)

Af indenrigs- og sundhedsministeren
Til § 1

1) | det under nr. 4 foreslaede § 42 a, stk. 1, aendres ”, sygeplejersker og
jordemgadre” til: "og sygehusansatte tandlzeger”.

[eendring af personkreds med bred adgang til opslag i elektroniske syste-
mer]

2) | den under nr. 4 foreslaede § 42 a indsaettes efter stk. 1 som nye styk-
ker:

"Stk. 2. Andre sundhedspersoner end de i stk. 1 naevnte kan ved opslag i
elektroniske systemer, hvori adgangen for den pageeldende sundhedsper-
son teknisk er begraenset til de patienter, der er i behandling pad samme
behandlingsenhed, som den pagaeldende sundhedsperson er tilknyttet, i
forngdent omfang indhente oplysninger som naevnt i stk. 1 om aktuel be-
handling, nar det er ngdvendigt i forbindelse med aktuel behandling af pati-
enten.

Stk. 3. Pa behandlingssteder med elektroniske systemer, der kun inde-
holder oplysninger til brug for behandling, som gives pa det pagaeldende
behandlingssted, kan andre sundhedspersoner end de i stk. 1 neevnte, som
er ansat pa behandlingsstedet, ved opslag i sddanne systemer i forngdent
omfang indhente oplysninger som naevnt i stk. 1, nar det er ngdvendigt i
forbindelse med aktuel behandling af patienten. Dette geelder dog ikke, hvis
behandlingsstedet har en i stk. 1 naevnt sundhedsperson ansat.

Stk. 4. Ledelsen pa et behandlingssted kan give tilladelse til, at enkelte
eller grupper af sundhedspersoner, der er ansat pa det pagaeldende be-
handlingssted, kan foretage opslag i elektroniske systemer efter stk. 1. Til-
ladelse efter 1. pkt. kan kun gives til sundhedspersoner, der har behov for
at kunne foretage opslag efter stk. 1 med henblik pa at kunne varetage de
funktioner og opgaver, vedkommende er beskaeftiget med. Beslutninger
truffet efter 1. pkt. skal fremga af en datasikkerhedsinstruks for behand-
lingsstedet. Beslutninger truffet efter 1. pkt. skal geres offentligt tilgeengeli-

ge.”



Stk. 2-5 bliver herefter stk. 5-8.

[andre sundhedspersoners adgang til oplysninger i forbindelse med aktuel
behandling af patienter pa samme behandlingssted]

3) | de under nr. 4 foreslaede § 42 a, stk. 2, der bliver stk. 5, og § 42 a, stk.
3, der bliver stk. 6, aendres ”, sygeplejersker og jordemgdre” til: "og syge-
husansatte tandlaeger”.

[konsekvensrettelser som fglge af forslag nr. 1]

4) | det under nr. 4 foreslaede § 42 a, stk. 2, der bliver stk. 5, indsaettes
som 2. og 3. pkt.:

"Tilsvarende geelder sundhedspersoner med tilladelse efter stk. 4. Tilsva-
rende geelder endvidere andre sundhedspersoner ved opslag i elektroniske
systemer omfattet af stk. 2 og 3 pa det behandlingssted, sundhedsperso-
nen er ansat.”

[veerdispringsreglen omfatter andre sundhedspersoner pa samme behand-
lingssted]

5) | det under nr. 4 foreslaede § 42 a, stk. 3, der bliver stk. 6, eendres "Uden
for de i stk. 1 og 2 neevnte tilfeelde” til: "Uden for de i stk. 1 og 5 naevnte
tilfaelde”.

[konsekvensrettelse som fglge af forslag nr. 2]

6) | det under nr. 4 foreslaede § 42 a, stk. 4, der bliver stk. 7, aendres "en
leege, sygeplejerske eller jordemoder” til: "en sundhedsperson”, og “efter
stk. 17 eendres til: "efter stk. 1-4”.

[adgang til at sige fra i forhold til andre sundhedspersoner]

7) Den under nr. 4 foreslaede § 42 a, stk. 5, der bliver stk. 8, affattes sale-
des:

"Stk. 8. Leeger og sygehusansatte tandlaeger kan under disses ansvar lade
medicinstuderende indhente oplysninger efter stk. 1 og 5-7".

[medicinstuderendes adgang til samme oplysninger som leeger og syge-
husansatte tandleeger.]

8) I den under nr. 4 foreslaede § 42 a indsaettes som stk. 9:
*Stk. 9. En sundhedsperson kan under dennes ansvar lade sekretzerer yde

teknisk bistand til opslag i oplysninger, som den pagaeldende sundheds-
person selv har adgang til, jf. stk. 1-8.”



[teknisk bistand fra sekreteerer til sundhedspersoner]

9) | det under nr. 4 foresldede § 42 b, 1. pkt., eendres "§ 42 a, stk. 3" til: "§
42 a, stk. 67, 0og "§ 42 a, stk. 4” aendres til: "§ 42 a, stk. 7.

[konsekvensrettelser som fglge af forslag nr. 2]
10) | nr. 4 indsaettes efter den foreslaede § 42 b:

"§ 42 c. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter naermere regler om
private dataansvarliges pligt til at registrere oplysninger om, hvem der har
foretaget opslag i en patients elektroniske patientjournal (logning), samt om
loggens indhold, opbevaring og sletning.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter naermere regler om
patientens elektroniske adgang til oplysninger hos offentlige og private da-
taansvarlige om, hvem der har foretaget opslag i patientens elektroniske
patientjournal, og pa hvilket tidspunkt opslagene er foretaget.”

[patienters adgang til log-oplysninger]

11) | det under nr. 11 foreslaede § 271, stk. 1, nr. 2, &endres "§ 42 a, stk. 1-
5" til: "§ 42 a, stk. 1-9”.

[konsekvensrettelse som fglge af forslag nr. 2]

Til§2
12) Datoen 1. april 2007” eendres til: ”1. oktober 2007”.
[eendring af ikrafttraedelsesdato]

Bemaerkninger

Til nr. 1

Det foreslas, at personkredsen med adgang til i forngdent omfang at ind-
hente elektroniske helbredsoplysninger m.v., nar det er nadvendigt i forbin-
delse til aktuel behandling af patienten, indsnaevres til laeger og sygehus-
ansatte tandleeger. Det foreslas, at sygehusansatte tandleeger — pa offentli-
ge savel som private sygehuse — sidestilles med lzeger, idet tandleeger har
et selvsteendigt ansvar for tilrettelaeggelsen af behandlingen inden for deres
fagomrade og ofte arbejder uafhaengigt af andre sundhedspersongrupper.
Det vil i praksis alene veere tandleeger ansat i sygehusvaesenet, der har
behov for samme adgang til EPJ som laeger.

Tandlaeger, der ikke er ansat i sygehusvaesenet, f.eks. privatpraktiserende
tandleeger, vil veere omfattet af den adgang til elektroniske helbredsoplys-
ninger som foreslas i § 42 a, stk. 2-4, jf. herved bemaerkningerne til nr. 2
nedenfor.



Det bemaerkes, at bestemmelsen i § 42 a, stk. 1, suppleres af de personda-
taretlige sikkerhedsregler, hvorefter den dataansvarlige er forpligtet til at
iagttage neermere bestemmelser om bl.a. teknisk adgang og sikkerheds-
maessig forebyggelse af misbrug, herunder regler om autorisationer. Der
henvises til de almindelige bemaerkninger til lovforslaget, afsnit 4.2.1.2.

Det foreslas samtidig, at sygeplejersker og jordemadre sidestilles med an-
dre sundhedspersoner, idet sygeplejerskers og jordemgdres behov for di-
rekte adgang til elektroniske helbredsoplysninger m.v. findes at kunne img-
dekommes med den adgang, som foreslas i nr. 2, jf. bemaerkningerne her-
til.

Den elektroniske patientjournal vil i de kommende &r indtage en @get be-
tydning som arbejdsredskab i patientbehandlingen. Det forventes derfor, at
der i forbindelse hermed vil ske en fortlabende udbredelse af EPJ i sund-
hedsvaesenet. Der vil derfor vaere et behov for, at der sker en central op-
felgning pa, hvordan de retlige rammer for indhentning af elektroniske hel-
bredsoplysninger m.v., som indeholdes i dette lovforslag, udmeantes i prak-
sis.

Indenrigs- og sundhedsministeren vil derfor i Igbet af 2009 — nar der er
skabt et erfaringsgrundlag for anvendelsen af reglerne — udarbejde en re-
degarelse herom, som vil blive sendt til Folketinget. En saddan redeggrelse
vil kunne danne grundlag for en vurdering af, om de retlige rammer bar
justeres.

Det bemaerkes, at Folketingets Sundhedsudvalg vil blive orienteret om ud-
viklingen af en national IT-strategi for sundhedsveesenet, som i farste om-
gang skal foretages af den nye centrale EPJ-organisation, jf. de almindelige
bemaerkninger til lovforslag L 50, afsnit 3.1.

Til nr. 2

Det foreslas med tre nye bestemmelser i § 42 a, stk. 2-4, at andre sund-
hedspersoner end laeger og sygehusansatte tandleseger under visse nzer-
mere betingelser gives direkte adgang til indhentning af elektroniske hel-
bredsoplysninger m.v.

Det bemaerkes, at bestemmelserne suppleres af de persondataretlige sik-
kerhedsregler, hvorefter den dataansvarlige er forpligtet til at iagttage neer-
mere bestemmelser om bl.a. teknisk adgang og sikkerhedsmaessig fore-
byggelse af misbrug, herunder regler om autorisationer. Der henvises til de
almindelige bemaerkninger til lovforslaget, afsnit 4.2.1.2.

Det bemeerkes, at indenrigs- og sundhedsministeren vil fglge op pa erfarin-
gerne omkring den retlige ramme vedregrende indhentning af elektroniske
helbredsoplysninger m.v. Der henvises til de specielle bemaerkninger til nr.
1.



Til § 42 a, stk. 2

Efter den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 2, kan andre sundhedsper-
soner end de i stk. 1 naevnte ved opslag i elektroniske systemer, hvortil
adgangen for den pageeldende sundhedsperson teknisk er begraenset til de
patienter, der er i behandling pa samme behandlingsenhed, som den pa-
geeldende sundhedsperson er tilknyttet, i forngdent omfang indhente oplys-
ninger som naevnt i stk. 1 om aktuel behandling, nar det er nadvendigt i
forbindelse med aktuel behandling af patienten.

Bestemmelsen omfatter alle andre sundhedspersoner end de i stk. 1 naevn-
te. Ved sundhedsperson forstas personer, der er autoriserede i henhold til
seerlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der
handler pa disses ansvar, jf. lovens § 6. Bestemmelsen omfatter saledes
f.eks. sygeplejersker, jordemgdre, fysio- og ergoterapeuter, psykologer,
laboranter, radiografer og social- og sundhedsassistenter.

Elever og studerende pa sundhedsfaglige uddannelser vil vaere omfattet af
bestemmelsen, nar de er at betragte som en sundhedsperson, jf. lovens §
6. Dette er tilfaeldet, nar de pagaeldende udfarer sundhedsfaglige opgaver.
Nar elever og studerende er at betragte som sundhedspersoner, har de
samme adgang til at foretage opslag som andre sundhedspersoner end
lzeger og sygehusansatte tandleeger.

Ligesom for lzeger og sygehusansatte tandlaeger efter § 42 a, stk. 1, er det
efter forslaget en betingelse, at andre sundhedspersoner kun ma foretage
opslag pa elektroniske helbredsoplysninger m.v., nar det er ngdvendigt i
forbindelse med aktuel behandling af patienten, og alene i forngdent om-
fang. Herudover foreslas adgangen for andre sundhedspersoner begraen-
set af et udtrykkeligt krav om organisatorisk tilknytning samt begraenset til
oplysninger om aktuel behandling, jf. nedenfor.

Det er saledes en forudseetning efter bestemmelsen, at de elektroniske
systemer, hvori de pagaeldende sundhedspersoner indhenter helbredsop-
lysninger m.v., for disse sundhedspersoner teknisk er begraenset til de pa-
tienter, der er i behandling pa samme behandlingsenhed, som den pageel-
dende sundhedsperson er tilknyttet. Der stilles saledes et udtrykkeligt krav
om organisatorisk tilknytning mellem sundhedsperson og patient, ligesom
der stilles krav om, at denne tilknytning afspejles i den pageeldende sund-
hedspersons systemtekniske adgang.

Kravet om tilknytning til samme behandlingsenhed indebaerer et krav om, at
sundhedspersonen og patienten er tilknyttet samme organisatoriske enhed,
hvor der udfgres sundhedsfaglig virksomhed, jf. herved lovens § 5. Ved
udtrykket behandlingsenhed forstas sygehus, sygehusafdeling, afsnit, klinik
el. lign., idet kravet om organisatorisk tilknytning datasikkerhedsmaessigt
skal administreres s& snaevert, som det teknisk er muligt. Kravet om orga-
nisatorisk tilknytning indebeerer saledes, at andre sundhedspersoner end
leeger og sygehusansatte tandleeger alene ma tildeles teknisk adgang fil



oplysninger om patienter, som er indlagt eller i ambulant behandling pa
samme behandlingsenhed, som den pageeldende sundhedsperson er til-
knyttet. Der vil for visse faggruppers vedkommende, f.eks. fysio- og ergote-
rapeuter og radiografer, dog kunne vaere tale om en tilknytning til flere afde-
linger, idet de ofte arbejder pa tveers. Tilsvarende geelder for andre fag-
grupper, der pa det pageldende behandlingssted varetager et sammen-
haengende patientforlgb pa tveers af afdelingerne.

At patienten skal veere "i behandling” pa den behandlingsenhed, som
sundhedspersonen er tilknyttet, deekker over enhver form for behandling, jf.
sundhedslovens § 5, herunder ambulant behandling, indlaeggelse, for- og
efterundersggelser m.v.

At sundhedspersonen skal veere ™tilknyttet” den behandlingsenhed, hvor
patienten er i behandling, deekker over enhver form for midlertidig eller
permanent funktion, sundhedspersonen som ansat varetager pa behand-
lingsenheden.

Der er krav om, at det elektroniske system i forhold til den enkelte sund-
hedsperson er teknisk afgraenset til de patienter, der er i behandling pa
samme behandlingsenhed, som den pageeldende sundhedsperson er til-
knyttet.

Leeger og sygehusansatte tandlaeger vil efter den foreslaede bestemmelse i
§ 42 a, stk. 1, nar det er ngdvendigt, i forngdent omfang kunne sgge oplys-
ninger pa tvaers af organisatoriske greenser og sektorer i den udstraekning,
de persondataretlige sikkerhedsregler bl.a. vedrgrende autorisationer giver
adgang hertil, og systemerne teknisk giver mulighed herfor. De persondata-
retlige sikkerhedsregler bl.a. vedrgrende autorisationer forudseettes dermed
iagttaget. En bred adgang til indhentning af oplysninger kan f.eks. vaere
relevant for en vagtleeges behandling af en patient, der ikke i gvrigt er til-
knyttet leegens daglige praksis. Det foresladede krav i § 42 a, stk. 2, om or-
ganisatorisk tilknytning indebeaerer bl.a., at andre sundhedspersoner ikke
har en tilsvarende adgang til tvaergaende opslag i elektroniske systemer,
medmindre de i henhold til den foreslaede § 42 a, stk. 4, far tilladelse hertil,
jf. bemaerkningerne nedenfor til denne bestemmelse.

| tilknytning til kravet om organisatorisk tilknytning foreslas det, at andre
sundhedspersoner end lzeger og sygehusansatte tandleeger alene har ad-
gang til oplysninger om aktuel behandling. Ved oplysninger om aktuel be-
handling forstas oplysninger registreret eller indhentet efter en bestemt
dato, f.eks. indleeggelsesdatoen eller datoen for iveerksaettelsen af et ambu-
lant forlgb. Ved genindlaeggelser inden for en kortere periode for samme
helbredsproblem, hvor indleeggelserne ma betragtes som en del af et
sammenhangende behandlingsforlgb, vil oplysninger om de tidligere ind-
leeggelser ligeledes veere oplysninger om aktuel behandling. En sundheds-
person, der foretager opslag i elektroniske systemer efter § 42 a, stk. 2, ma
saledes foretage en vurdering af, om de elektroniske helbredsoplysninger,
der sgges indhentet, vil vaere oplysninger om aktuel behandling.



Oplysninger, som efter indlaeggelsen pa behandlingsstedet jf. herom oven-
for, er registreret eller indhentet pa en anden afdeling eller et andet afsnit
om den aktuelle behandling pa behandlingsstedet, vil ogsa veere omfattet
af begrebet aktuelle oplysninger. Dvs. at en sundhedsperson, der arbejder
pa et kirurgisk sengeafsnit, efter bestemmelsen vil have adgang til de aktu-
elle oplysninger, der er registreret om patienten pa operations- og anaeste-
siafdelingen, til brug for sundhedspersonens aktuelle behandling. Sund-
hedspersoner pa et sygehus har saledes adgang til de ngdvendige aktuelle
data om en patient, hvis der er behov herfor i forbindelse med behandling
af en patient.

Bestemmelsen indebaerer for behandlingssteder, der har en laege — pa sy-
gehuse tillige tandleege — ansat, at direkte opslag i elektroniske systemer
pa historiske data vil veere forbeholdt laeger — og pa sygehuse tillige tand-
leeger — efter § 42 a, stk. 1, samt sundhedspersoner, der af ledelsen pa
behandlingsstedet gives tilladelse hertil efter den foreslaede § 42 a, stk. 4,
jf. bemaerkningerne nedenfor til denne bestemmelse. Safremt en anden
sundhedsperson end en laege eller en sygehusansat tandlzaege, der ikke af
ledelsen pa behandlingsstedet har faet tilladelse hertil, konkret har behov
for historiske data, ma den pageeldende saledes anmode en sundhedsper-
son omfattet af § 42 a, stk. 1, om at videregive de pageeldende oplysninger
efter de gaeldende videregivelsesregler i lovens § 41, der som hovedregel
forudsaetter samtykke fra patienten. Oplysningerne vil eventuelt kunne vide-
regives elektronisk, sa laenge der ikke er tale om en direkte adgang til histo-
riske oplysninger i elektroniske systemer for andre sundhedspersoner end
de af § 42 a, stk. 1, omfattede. Videregivelse i henhold til de gaeldende reg-
ler i lovens § 41 kan ogsé ske ved, at en sundhedsperson omfattet af § 42
a, stk. 1, sikrer, at relevante oplysninger fra et tidligere patientforlgb, f.eks.
oplysning om penicillinresistens eller om et kronisk sygdomsforlgb, er til-
gaengelige under de aktuelle oplysninger. Det kan f.eks. ske i form af et
journalresumé eller saledes, at visse "stamoplysninger” om patienten altid
er tilgeengelige under de aktuelle oplysninger.

Den foreslaede begraensning af andre sundhedspersoners adgang til elek-
troniske systemer til oplysninger om aktuel behandling indebzerer, at de
pageldende sundhedspersoners adgangsrettigheder datasikkerhedsmaes-
sigt s& vidt muligt skal administreres med henblik pa at sikre, at historiske
oplysninger er teknisk utilgaengelige for de pagaeldende.

Adgangen til at indhente oplysninger i elektroniske systemer efter den fore-
slaede bestemmelse i § 42 a, stk. 2, indebeerer — ligesom adgangen efter §
42 a, stk. 1 — savel en adgang til at indhente oplysninger som en adganag til
at notere, dokumentere observationer og journalfgre oplysninger i overens-
stemmelse med gaeldende regler herfor.



Til § 42 a, stk. 3

Den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 3, tilsigter at tage hgjde for den
seerlige problemstilling, som knytter sig til visse steder uden for sygehus-
vaesenet, hvor der fores sundhedsfaglige optegnelser i egne, afgreensede
elektroniske systemer, og hvor ingen af de sundhedspersoner, som er om-
fattet af § 42 a, stk. 1, er involveret i behandling eller pleje. Det kan f.eks.
veere hos en psykolog, kiropraktor, privatpraktiserende tandleege, fodtera-
peut el. lign. eller i forbindelse med plejehjemsvirksomhed eller hjemmeple-
je, der indebeerer sundhedsfaglige optegnelser.

Elever og studerende pa sundhedsfaglige uddannelser vil vaere omfattet af
bestemmelsen, nar de er at betragte som en sundhedsperson, jf. lovens §
6. Dette er tilfaeldet, nar de pagaeldende udfarer sundhedsfaglige opgaver.
Nar elever og studerende er at betragte som sundhedspersoner, har de
samme adgang til at foretage opslag som andre sundhedspersoner end
leeger og sygehusansatte tandleeger.

Hvis et behandlings- eller plejeforlgb straekker sig over mange ar, vil oplys-
ninger om hele forlgbet efter omstaendighederne kunne betragtes som op-
lysninger om aktuel behandling, i det omfang der er tale om et uafsluttet
forlgb det pageeldende sted. Der vil i s& fald kunne veere hjemmel til at fore-
tage opslag i en elektronisk patientjournal under de naermere betingelser
fastsat i den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 2.

Hvis derimod f.eks. et forlab hos en kiropraktor vedrgrende en darlig skul-
der afsluttes, og patienten flere ar senere vender tilbage med en darlig ryg,
vil der imidlertid vaere behov for, at kiropraktoren eller dennes kollega kan
abne den gamle (elektroniske) journal, og oplysningerne heri vil i sddanne
tilfeelde ikke kunne betragtes som oplysninger om aktuel behandling.

| sadanne tilfeelde vil der vaere behov for, at andre sundhedspersoner end
de af § 42 a, stk. 1, omfattede kan fa adgang til savel oplysninger om aktuel
behandling som historiske data.

Pa den baggrund foreslas det i bestemmelsens 1. pkt., at der pa behand-
lingssteder med elektroniske systemer, der kun indeholder oplysninger til
brug for behandling, som gives pa det pagaeldende behandlingssted, kan
foretages opslag i sddanne systemer af andre sundhedspersoner end de i
§ 42 a, stk. 1, naevnte, nar det er ngdvendigt i forbindelse med aktuel be-
handling af patienten. Bestemmelsen giver saledes i modsaetning til den
foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 2, adgang til opslag pa savel oplys-
ninger om aktuel behandling som historiske data.

Det er en forudsaetning efter bestemmelsen, at de helbredsoplysninger,
som er indeholdt i det elektroniske system, der foretages opslag i, kun er
oplysninger til brug for behandling, som gives pa det pageeldende behand-
lingssted. Heri ligger, at der er tale om teknisk helt afgreensede elektroniske
systemer, hvorfra der ikke er direkte adgang til andre, eksterne elektroniske
patientsystemer, og hvortil der ikke kan indfgres data direkte fra andre,



eksterne elektroniske patientsystemer. Heri ligger endvidere, at det elektro-
niske system kun indeholder oplysninger om de patienter, som behandles
pa det pagaeldende behandlingssted.

Ved behandlingssted forstds en myndighed, institution, virksomhed m.v.
med egen ledelse, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling, jf. sund-
hedslovens § 5, og foretages sundhedsfaglige optegnelser i egne, afgraen-
sede elektroniske systemer., Bestemmelsen stiller ikke krav om, at behand-
lingsstedet fysisk er samlet ét bestemt sted. Behandlingssteder, der udfgrer
behandling flere forskellige steder decentralt, kan saledes betragtes som ét
behandlingssted, f.eks. den kommunale hjemmesygepleje, der kan udfare
behandling i patientens eget hjem, pa institution eller i et eventuelt sund-
hedscenter, eller den kommunale skoletandpleje, der udfgrer tandbehand-
ling pa de enkelte skoler i kommunen. Det er dog som naevnt en forudsaet-
ning efter bestemmelsen, at de helbredsoplysninger, der er indeholdt i be-
handlingsstedets elektroniske systemer, alene er oplysninger til brug for
behandling, som gives pa det pagaeldende behandlingssted.

Efter bestemmelsens 2. pkt. finder 1. pkt. ikke anvendelse, hvis behand-
lingsstedet har en sundhedsperson ansat, der er naevnt i § 42 a, stk. 1, dvs.
uden for sygehusvaesenet en laege. Undtagelsen er begrundet i, at lseger
efter stk. 1 har adgang til at indhente ogsa historiske data fra tidligere pati-
entforlgb til brug for aktuelle behandlingsforlgb.

Det forhold, at behandlingsstedet kan vaere undergivet leegeligt tilsyn, eller
at f.eks. et plejehjems beboere hgrer under hver deres praktiserende laege,
er ikke ftilstraekkeligt til at udelukke anvendelsen af stk. 3. Der skal veere
tale om en laege, der ved anseettelse er tilknyttet selve behandlingsstedet.
Savel permanent som midlertidig anseettelse af en leege pa behandlings-
stedet er tilstraekkelig til at udelukke anvendelsen af stk. 3. | tilfaelde af mid-
lertidig ansaettelse ma behandlingsstedet, hvis der opstar behov for, at an-
dre sundhedspersoner skal anvende historiske data, sikre, at den pageel-
dende laege pa anden made ggr relevante oplysninger tilgeengelige under
de aktuelle oplysninger i henhold til de gaeldende videregivelsesregler i §
41.

Hvis en laege er ansat pa behandlingsstedet, har andre sundhedspersoner
ikke adgang til historiske data. Ledelsen pa behandlingsstedet kan imidler-
tid efter det foreslaede stk. 4, uanset at ledelsen eventuelt ikke er laege,
give tilladelse til, at andre sundhedspersoner pa behandlingsstedet kan
foretage opslag efter stk. 1, dvs. ogsa i savel aktuelle som historiske oplys-
ninger. En sadan tilladelse kan som nezevnt i stk. 4 gives til enkelte eller
grupper af sundhedspersoner pa det pagaeldende behandlingssted og kun
under de betingelser, som er neevnt i § 42 a, stk. 4. Tilladelse kan saledes
kun gives til sundhedspersoner, der har behov for at kunne foretage opslag
efter stk. 1 med henblik pa at kunne varetage de funktioner og opgaver,
vedkommende er beskeeftiget med. Tilladelsen skal med andre ord veere
baseret pa en vurdering af de enkelte sundhedspersoners eller grupper af
sundhedspersoners rolle i forhold til behandlingen. Der kan i den forbindel-
se laegges vaegt pa, om sundhedspersonen har et ledelsesansvar eller en
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selvsteendig rolle at udfere ved patientbehandling. Beslutninger om tilladel-
ser til, at andre sundhedspersoner end leeger kan indhente elektroniske
helbredsoplysninger m.v. som naevnt i stk. 1, skal efter stk. 4 fremga af en
datasikkerhedsinstruks for behandlingsstedet, og de pagaeldende beslut-
ninger skal efter samme bestemmelse ggres offentligt tilgeengelige.

Der henvises i gvrigt til bemeerkningerne til § 42 a, stk. 4, nedenfor.

Ligesom for lzeger og sygehusansatte tandlaeger efter § 42 a, stk. 1, er det
efter forslaget en betingelse, at andre sundhedspersoner kun ma foretage
opslag i elektroniske systemer, nar det er ngdvendigt i forbindelse med
aktuel behandling af patienten, og alene i forngdent omfang.

Adgangen til at indhente oplysninger i elektroniske systemer efter den fore-
slaede bestemmelse i § 42 a, stk. 3, indebeerer i praksis — ligesom adgan-
gen efter § 42 a, stk. 1 og 2 — savel en adgang til at indhente oplysninger
som en adgang til at notere, dokumentere observationer og journalfgre
oplysninger i overensstemmelse med geeldende regler herfor.

Til § 42 a, stk. 4

Med den foresldede § 42 a, stk. 4, 1. pkt., gives ledelsen pa et behand-
lingssted adgang til at treeffe beslutning om, at enkelte eller grupper af
sundhedspersoner, der er ansat pa det pagaeldende behandlingssted, kan
foretage opslag i elektroniske systemer efter reglerne i § 42 a, stk. 1. En
sadan tilladelse indebeerer, at de naevnte sundhedspersoner far samme
adgang til at indhente oplysninger fra elektroniske systemer som lseger og
sygehusansatte tandleeger og dermed i modseetning til de @vrige sund-
hedspersoner far adgang til at indhente navnlig historiske data og efter om-
steendighederne adgang til at sgge pa tveers af organisatoriske graenser og
sektorer i den udstreekning, systemerne teknisk giver mulighed herfor. Det
bemeerkes i den forbindelse, at de persondataretlige sikkerhedsregler bl.a.
vedrgrende autorisationer naturligvis forudsaettes iagttaget.

En tilladelse efter den foreslaede bestemmelse kan anga enkelte navngiv-
ne sundhedspersoner, eller den kan veere rettet mod en gruppe af sund-
hedspersoner, der f.eks. varetager en bestemt funktion, jf. naermere herom
nedenfor.

Det er alene ledelsen pa behandlingsstedet, som kan traeffe beslutning om
tilladelse efter § 42 a, stk. 4. Ved ledelsen pa behandlingsstedet forstas
den gverste administrative ledelse pa en organisatorisk enhed pa sygehus-
niveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikledelsen el. lign.
Det kan ogséa vaere den gverste kommunale administrative ledelse af f.eks.
hjemmesygeplejen eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker
feelles ledelse, er det denne ledelse, der traeffer beslutning om tilladelse
efter § 42 a, stk. 4. Der er saledes ikke hjemmel til, at en afdelingslaege
eller f.eks. en administrerende overleege treeffer beslutning om eventuelle
tilladelser til sundhedspersoner med tilknytning til den pageeldendes eget,
afgreensede administrationsomrade. Bestemmelsen stiller med andre ord
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krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den samlede organi-
sation, der eventuelt har behov for adgang til at foretage opslag i elektroni-
ske helbredsoplysninger m.v. efter stk. 1. Bestemmelsen er imidlertid ikke
til hinder for, at ledelsen af de enkelte afdelinger afgiver indstillinger og i
gvrigt tages med pa rad.

Efter den foreslaede bestemmelses 2. pkt. kan tilladelse kun gives til sund-
hedspersoner, der har behov for at kunne foretage opslag efter stk. 1 med
henblik pa at kunne varetage de funktioner og opgaver, vedkommende er
beskeeftiget med. Tilladelse kan endvidere kun gives til sundhedspersoner,
der er ansat pa det pageeldende behandlingssted, jf. herom bemaerknin-
gerne til stk. 3.

En beslutning om tilladelse skal saledes efter bestemmelsens 2. pkt. traef-
fes under hensyn til, hvilke funktioner og opgaver de til behandlingsstedet
knyttede sundhedspersoner er beskaeftiget med, og hvilke oplysninger der
er ngdvendige for at varetage de pagaeldende funktioner og opgaver. Tilla-
delse til at foretage opslag efter stk. 1 skal med andre ord vaere baseret pa
en konkret vurdering af de enkelte sundhedspersoners eller grupper af
sundhedspersoners rolle i forhold til behandlingen. Der kan i den forbindel-
se laegges vaegt pa, om sundhedspersonen har et ledelsesansvar eller en
selvstaendig rolle at udfgre ved patientbehandling. Det er ikke hensigten, at
alle eller hovedparten af sundhedspersoner ud fra en generel vurdering
skal have tilladelse til at indhente oplysninger efter stk. 1.

De foreslaede betingelser for tilladelse efter § 42 a, stk. 4, suppleres af den
af justitsministeren i henhold til persondatalovens § 41, stk. 5, udstedte
sikkerhedsbekendtgerelses § 11, stk. 2 (bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni
2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger,
som behandles for den offentlige forvaltning). Det folger heraf, at der kun
kan autoriseres personer, der er beskeeftiget med de formal, hvortil person-
oplysningerne behandles. De enkelte brugere ma saledes ikke gives tilla-
delse til at indhente oplysninger, som de ikke har behov for.

Efter den foreslaede bestemmelses 3. pkt. skal beslutninger om tilladelser
til, at andre sundhedspersoner end leeger og sygehusansatte tandleeger
kan indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v. efter stk. 1, fremga af
en datasikkerhedsinstruks for behandlingsstedet.

For offentlige behandlingssteder forudseettes den i bestemmelsen nasvnte
datasikkerhedsinstruks at skulle gives i forbindelse med de naermere inter-
ne bestemmelser, den dataansvarlige i henhold til § 5 i bekendtgarelse om
sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som be-
handles for den offentlige forvaltning (sikkerhedsbekendtgerelsen), skal
fastseette om sikkerhedsforanstaltninger i myndigheden til uddybning af de
regler, der fremgar af bekendtggrelsen.

De interne bestemmelser, som skal fastseettes i medfgr af sikkerhedsbe-
kendtgerelses § 5, stk. 1, skal gennemgas mindst én gang hvert ar med
henblik pa at sikre, at de er fyldestggrende og afspejler de faktiske forhold i
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myndigheden, jf. bekendtggrelsens § 5, stk. 2. Herudover skal der mindst
én gang hvert halve ar foretages kontrol af, at de autoriserede personer
fortsat opfylder betingelserne i sikkerhedsbekendtgerelsen, jf. bekendtga-
relsens § 17. Den foresldede bestemmelse indebzerer endvidere en Igben-
de forpligtelse for behandlingsstedet til at sikre, at oplysninger i den rele-
vante sikkerhedsinstruks om tilladelser efter § 42 a, stk. 4, er opdaterede.

Sikkerhedsbekendtgarelsen geelder ikke for private behandlingssteder.
Med det foreslaede krav om, at beslutninger efter § 42 a, stk. 4, 1. pkt., skal
fremga af en datasikkerhedsinstruks for behandlingsstedet, stilles der imid-
lertid betingelse om — ogsa til private behandlingssteder — at der fastsaettes
en datasikkerhedsinstruks for behandlingsstedet om beslutninger efter § 42
a, stk. 4, der Igbende opdateres og kontrolleres hvert halve ar, jf. ovenfor.

Det foreslas i bestemmelsens 4. pkt., at beslutninger om tilladelser til, at
andre sundhedspersoner end laeger og sygehusansatte tandleeger kan ind-
hente elektroniske helbredsoplysninger m.v. efter stk. 1, skal geres offent-
ligt tilgeengelige. Det bemaerkes herved, at sikkerhedsmaessige hensyn kan
tale for at klassificere dele af en datasikkerhedsinstruks som ikke offentligt
tilgaengelig, hvorfor der ikke stilles krav om, at hele instruksen skal geres
offentlig tilgeengelig. Der stilles ikke krav om en bestemt offentliggerelses-
form. Offentliggerelse vil bl.a. kunne ske pa behandlingsstedets hjemme-
side.

Tilnr. 3
Der er tale om konsekvensrettelser som felge af forslag nr. 1.
Til nr. 4

Det foreslés, at andre sundhedspersoner pd samme made som leeger og
sygehusansatte tandleeger far hjemmel til at foretage opslag pa helbreds-
oplysninger m.v., hvis det er ngdvendigt til berettiget varetagelse af en
abenbar almen interesse eller af veesentlige hensyn til patienten, sund-
hedspersonen eller andre (veerdispringsregel).

Efter bestemmelsen tillaegges sundhedspersoner med tilladelse efter stk. 4
samme adgang til at indhente oplysninger efter veerdispringsreglen som
leeger og sygehusansatte tandleeger.

Endvidere tillaegges andre sundhedspersoner end laeger, sygehusansatte
tandleeger og sundhedspersoner med tilladelse efter stk. 4 adgang til at
indhente oplysninger efter veaerdispringsreglen. Denne adgang er dog be-
greenset til opslag i elektroniske systemer omfattet af de foreslaede be-
stemmelser i § 42 a, stk. 2 og 3, pa det behandlingssted, sundhedsperso-
nen er ansat. Det er i denne forbindelse efter bestemmelsen et krav, at det
elektroniske system, der foretages opslag i, er omfattet af de foreslaede
bestemmelser i § 42 a, stk. 2 og 3, dvs. at der enten skal veere tale om et
elektronisk system, hvori adgangen for den pagzeldende sundhedsperson
teknisk er begraenset til de patienter, der er i behandling pa4 samme be-
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handlingsenhed, hvor den pagaeldende sundhedsperson er ansat, eller om
et elektronisk system pa behandlingssteder, som ikke har en sundhedsper-
son neevnt i stk. 1 ansat, og som kun indeholder helbredsoplysninger om
behandling, som gives pa det pagaeldende behandlingssted.

Tilnr. 5,10 og 12
Der er tale om konsekvensrettelser som felge af forslaget i nr. 2.
Tilnr. 6

Med den foreslaede endring sikres det, at patienten har samme mulighed
for at sige fra i forhold til andre sundhedspersoners indhentning af oplys-
ninger efter de foreslaede bestemmelser i § 42 a, stk. 2 og 3, som patien-
ten har i forhold til laegers og sygehusansatte tandleegers indhentning af
oplysninger efter den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 1.

Der henvises til lovforslagets bemaerkninger til den foreslaede bestemmel-
se i §42 a, stk. 4, der bliver stk. 7.

Tilnr. 7

Medicinstuderende, der udferer sundhedsfaglige opgaver, vil veere at be-
tragte som sundhedspersoner omfattet af § 42 a, stk. 2 eller 3. Medicinstu-
derende, der udfgrer sundhedsfaglige opgaver, kan imidlertid have behov
for samme adgang til ved opslag at indhente oplysninger som den laege, de
arbejder under ansvar for. Der er derfor i stk. 8 indsat en bestemmelse om,
at laeger og sygehusansatte tandleeger under disses ansvar kan lade sa-
danne medicinstuderende indhente oplysninger efter § 42 a, stk. 1 og 5-7.

Der er ikke noget i vejen for, at en medicinstuderende ved opslag kan ind-
hente oplysninger under en sygehusansat tandlaeges ansvar.

Til nr. 8

Det foreslas, at sundhedspersoner kan lade sekreteerer yde teknisk bistand
til opslag under den pagaeldende sundhedspersons ansvar. Dette indebae-
rer, at leeger og sygehusansatte tandlaeger samt sundhedspersoner med
tilladelse efter § 42 a, stk. 4 under disses ansvar kan lade sekretaerer yde
teknisk bistand til opslag i medfgr af § 42 a, stk. 1 og 5-7. Medicinstuderen-
de kan under disses ansvar lade sekretaerer yde teknisk bistand til de stu-
derendes opslag, der sker pa en laeges eller sygehusansat tandlaeges an-
svar efter § 42 a, stk. 1 og 5-7, jf. den foreslaede § 42 a, stk. 8. Qvrige
sundhedspersoner kan under disses ansvar lade sekretaerer yde teknisk
bistand til opslag i medfgr af de foreslaede bestemmelser i § 42 a, stk. 2, 3,
50g7.

Adgangen for en sekreteer til at yde teknisk bistand til opslag efter den fore-
slaede bestemmelse indebeerer savel en adgang til at yde teknisk bistand
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til at indhente oplysninger som en adgang til at yde teknisk bistand til at
indtaste oplysninger i overensstemmelse med den ansvarlige sundheds-
persons anvisninger herfor.

En sekretaer kan yde teknisk bistand til opslag og indtastning af oplysninger
efter en konkret anmodning eller efter en generel aftale med den ansvarlige
sundhedsperson herom. Sekretaerens adgang til at foretage opslag og ind-
taste oplysninger i de elektroniske systemer afhaenger saledes af, hvordan
arbejdsprocedurerne konkret er tilrettelagt pa det enkelte behandlingssted,
og hvilke opgaver sekretzeren i den forbindelse er ansat til at udfere under
ansvar af de relevante sundhedspersoner. Det vil sdledes veere omfattet af
bestemmelsens adgang til at yde teknisk bistand, hvis en sekreteer f.eks.
efter generel aftale med en lzege eller sygeplejerske aftaler tid med patien-
ter for naermere bestemte undersggelser og behandlinger, farer tempera-
turkurver og medicinkort, indhenter laboratoriesvar, afgiver prevesvar til
patienter osv., og i forbindelse med udfgrelsen af disse opgaver fgrer de
relevante oplysninger ind i de elektroniske patientjournaler.

Tilnr. 9
Der er tale om konsekvensaendringer som fglge af forslag nr. 2.
Til nr. 10
Til § 42 c, stk. 1.

Bestemmelsen supplerer den forpligtigelse, offentlige dataansvarlige har til
at foretage logning efter sikkerhedsbekendtgerelsens § 19, stk. 1, ved at
give ministeren bemyndigelse til at paleegge private dataansvarlige en til-
svarende forpligtigelse. Der vil i givet fald skulle fastseettes regler om log-
gens fgrelse, indhold, opbevaring og sletning svarende til sikkerhedsbe-
kendtgarelsens regler herom. Bemyndigelsen vil blive udnyttet, nar der er
teknisk mulighed herfor uden uforholdsmaessige omkostninger for de data-
ansvarlige. En udnyttelse af bemyndigelsen er en forudsaetning for at give
en patient elektronisk adgang til oplysninger om, hvem der har foretaget
opslag i patientens elektroniske patientjournal, jf. bemyndigelsen i stk. 2.

Bestemmelsen begraenser ikke den adgang, som Datatilsynet er tillagt efter
persondataloven, til at fastsaette krav og vilkar om sikkerhed i forbindelse
med tilladelser til private dataansvarlige.

Til § 42 ¢, stk. 2.

Ministeren far med bestemmelsen bemyndigelse til at fastsaette neermere
regler om patientens elektroniske adgang til oplysninger hos offentlige og
private dataansvarlige om, hvem der har foretaget opslag i patientens elek-
troniske patientjournal og pa hvilket tidspunkt opslagene er foretaget.
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Bestemmelsen omfatter i modsaetning til stk. 1 bade offentlige og private
dataansvarlige. Dette skyldes, at offentlige dataansvarlige efter de geelden-
de regler ikke har pligt til at give registrerede elektronisk adgang til oplys-
ninger i loggen.

Bemyndigelsen vil blive udnyttet, nar der er teknisk mulighed herfor uden
uforholdsmeessige omkostninger for de dataansvarlige. Det indebzerer, at
bemyndigelsen farst vil blive udnyttet, nar det systemteknisk er muligt elek-
tronisk at generere og udskrive de pagaeldende oplysninger pa en made,
sa oplysningerne uden vaesentlig efterfalgende administrativ sagsbehand-
ling kan leeses og forstas af patienten. Det er séledes en forudsaetning, at
oplysningerne gives til patienten pa en for denne let forstaelig made.

Frem til udnyttelse af bemyndigelsen har patienter saledes ikke krav pa
indsigt i de i § 42 c naevnte log-oplysninger, men hvis der systemteknisk er
mulighed herfor, kan en sadan adgang naturligvis etableres af den dataan-
svarlige.

Sikkerheds- og brugerstyringsproblematikker er et vedvarende tema i over-
vejelserne for den fremtidige EPJ-udvikling og vil blive adresseret i den
nationale IT-strategi for sundhedsveesenet, jf. herom i de almindelige be-
meerkninger afsnit 4.2.1.2. Det vil veere naturligt at indteenke patientens
adgang til log-oplysninger om patienten selv i den kommende nationale IT-
strategi for sundhedsvaesenet f.eks. i form af systemkrav, der sikrer, at dis-
se fremover vil kunne handtere de krav, som en udnyttelse af bemyndigel-
sen i den foreslaede § 42 c, stk. 2, vil fordre.

Den nationale IT-strategi for sundhedsvaesenet vil sdledes kunne bidrage til
at skabe klarhed over, hvornar der realistisk kan forventes at veere imple-
menteret sadanne lgsninger — i bade eksisterende og kommende it-
systemer — som muligger, at patienter sikres adgang til log-oplysninger i en
form, som er let forstaelig for patienten og uden uforholdsmaessige om-
kostninger for de enkelte dataansvarlige.

Bemyndigelsen til at fastszette regler om patienters adgang til log-
oplysninger vil saledes blive udnyttet, nar der foreligger tilstraekkelig klar-
hed omkring disse forhold. Det vil blive tilstreebt, at en sadan klarhed fore-
ligger senest ultimo 2008, og at det saledes vil vaere muligt at fastsaette
regler om patienters adgang til log-oplysninger senest den 1. januar 2009.

De gaeldende regler i sundhedslovens § 37, stk. 1, om aktindsigt i patient-
journaler giver patienten adgang til aktindsigt i vedkommendes patientjour-
nal. Adgangen til aktindsigt i patientjournaler omfatter ikke adgang til akt-
indsigt i en eventuel tilharende systemteknisk log.

Ligeledes giver de geeldende indsigtsregler i persondatalovens § 31, stk. 1,
ikke patienten ret til indsigt i den systemtekniske log, idet der alene er tale
om en systemmaessig facilitet, som falder uden for persondatalovens be-
handlingsbegreb.
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Efter reglerne om aktindsigt i offentlighedslovens § 4, stk. 1, giver retten til
aktindsigt adgang til at blive gjort bekendt med dokumenter, der er oprettet
af en forvaltningsmyndighed. Offentlighedsloven giver kun ret til aktindsigt i
de dokumenter, der eksisterer i forbindelse med sagen pa tidspunktet for
begaeringens fremsaettelse. Myndigheden er derfor ikke efter offentligheds-
lovens regler om aktindsigt forpligtet til at tilvejebringe oplysninger, som
ikke allerede foreligger i sagen. Det indebzerer, at borgeren ikke har krav
pa, at myndigheden udarbejder et dokument indeholdende f.eks. oplysnin-
ger fra en systemteknisk log. Hvis myndigheden derimod har udarbejdet et
dokument indeholdende oplysninger fra loggen pa tidspunktet for anmod-
ningen om aktindsigt, vil dokumentet vaere omfattet af retten til aktindsigt
efter offentlighedslovens regler.

Det bemeerkes, at indenrigs- og sundhedsministeren vil fglge op pa erfarin-
gerne omkring den retlige ramme vedragrende indhentning af elektroniske
helbredsoplysninger m.v. og i den forbindelse tillige vil fglge op pa erfarin-
gerne med patienternes adgang til log-oplysninger. Der henvises til be-
maerkningerne til nr. 1.

Til nr. 12
Det foreslas, at ikrafttreedelsesdatoen aendres fra 1. april 2007 til 1. oktober

2007 med henblik pa, at lovforslagets vedtagelse kan ske i god tid forinden
ikrafttraedelsen.



