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Amgros’ og sygehusapotekernes hgringssvar vedr. a&ndring
af Sundhedsloven, bedre brug af helbredsoplysninger m.v.

Sundheds- og ALldreministeriet har den 2. november 2016 sendt ovennavnte
&ndring til sundhedsloven i haring.

Ministeriet hpring har vaeret sendt til intern hering hos Sygehusapotekerne i
Danmark og Amgros I/S, og felgende kommentarer er fremkommet:

Lovbemaerkningernes afsnit 2.1.2.2.3 vedr. § 42 d, stk. 2, nr. 2

Forslaget indeholder | afsnit 2.1.2.2.3 blandt andet bemaerkninger om, at retten til
at indhente oplysninger i EP] for autoriserede sundhedspersoner til brug for
kvalitetsarbejde (forslagets § 42 d, stk. 2 nr. 2) Ikke kan delegeres fra en
autoriseret sundhedsperson til en anden person, herunder en sekretaer.

Den foresldede andring af loven vil for sygehusapotekernes vedkommende betyde,
at flere af de opgaver, som varetages af farmaceuter i forbindelse med den lgbende
kvalitetsudvikling og kvalitetssikring pd hospitalerne, ikke laengere vil kunne
varetages. Dette kan medfere en potentiel forringelse af arbejdet med blandt andet
utilsigtede hzendelser.

Det er s3ledes problematisk, at sundhedspersoner ikke vil kunne delegere sddanne
opgaver til ikke-autoriserede sundhedspersoner, herunder farmaceuter.

Da farmaceuter fortsat kan arbejde som la=gens medhjalp | forbindelse med aktuel
patientbehandling, ber dette ogs8 vaere muligt i forbindelse med kvalitetsarbejde,

N~ da flere farmaceuter har et tzet samarbejde med kvalitetsfunktioner pd
g hospitalerne.
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7 AMGROS

Herudover har vi ikke kormmentarer til hgringsudkastene,

Sygehusapotekerne i Danmark og Amgros 1I/S stdr naturligvis til radighed, hvis
ministeriet har behov for uddybning af ovenstdende eller anden bistand.

Med venlig hilsen
Sarah Maria Friis Steine Flemming Sonne
Virksomhedsjurist, Amgros I/S Formandsskabet for SAK

Henny lgrgensen
Formandsskabet for SAK
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Fra: Helle Sandager [ mailto:HS@Apotekerforeningen.dk]

Sendt: 16. november 2016 11:59

Til: Irene Holm

Cc: DEP Sundheds- og &Eldreministeriet

Emne: Hpring om udkast til lovforslag om aendring af sundhedsloven

Apotekerforeningen har med brev af 2. november 2016 modtaget udkast til lov om
andring af sundhedsloven (bedre brug af helbredsoplysninger m.v.) i haring.

Lovforslaget ses ikke umiddelbart at vedrgre apoteksomradet, og foreningen har derfor
ikke bemzerkninger.

Mvh.

Helle Sandager
Politisk konsulent

Danmarks Apotekerforening
Bredgade 54 - 1260 Kpbenhavn K - TIf 33 76 76 00
Dir 33 76 76 71 - Mob 29 63 12 35 - Fax 33 76 76 99

hs@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk



Fra: Lars Holsaae [Ih@ato.dk]

Sendt: 1. december 2016 09:08

Til: Irene Holm

Cc: DEP Sundheds- og £ldreministeriet

Emne: VS: HBRING over udkast til ndring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger m.v.}

Til Sundhedsministeriet

Sundhedsministeriet har med mail af 2. oktober fremsendt udkast til ndring af sundhedsloven i haring.

Udkastet indeholder dels andringer, som giver Sundhedsministeren mulighed for at fastlegge
samtykkeregleri

forbindelse med tandbehandling af bern- og unge, dels @ndringer, der gar det muligt at anvende

journaloplysninger i kvalitetsarbejdet i den enkelte sundhedsorganisation.

Til forslaget om at tilfgje et stk.4 til Sundhedslovens § 17 og de med forslaget felgende bemaerkninger til
denne

bestemmelse, skal Ansatte Tandlzegers Organisation anfgre:

Ansatte Tandlzgers Organisation har i flere ar haft ansker om, at samtykkereglerne i forbindelse med
tandbehandling af b@rn og unge blev udformet pa en sddan made, at de vari overensstemmelse med den
praksis som den kommunale tandpleje har fulgt siden 1998, og som fglger de anvisninger, som
Sundhedsstyrelsen angav i brev af 18. september 1998 til landets kliniske tandteknikere, tandlager og

tandplejere i anledning af, at lov om patienters retsstilling tradte i kraft den 1. oktober 1998. | brevet
anfores

om selvbestemmelse og informeret samtykke:



"Selvbestemmelse / Informeret samtykke

Patienterne bestemmer selv, om de vil behandles, og hvilken behandling de vil vaelge, og derfor skal de som
udgangspunkt altid informeres om, hvitke muligheder der er, herunder om risici m.m. Imidlertid vil mange
undersggelser og behandlinger inden for tandplejen i vid udstrazkning ligge inden for de @nsker og
forventninger, som patienterne allerede har, nar de mgder til tandbehandling. Behandlinger, som patienten
forventer at modtage, og som de eventuelt har tidligere erfaringer med, kraever ikke udtrykkeligt samtykke,
men kan udfgres med det stiltiende samtykke. Som Patientretsstillingslovens giver mulighed for (§ 8). Dette

kraver dog, at der er tale om mindre behandlinger af klar rutinemaessig karakter (undersggelser,
tandrensning,

lokalbedgvelse, enkeltfyldninger og lignende). Nar det drejer sig om mere omfattende behandlinger, om
valg

mellem forskellige behandlingsmuligheder, om risici ved behandlingen og lignende forhold, skal der gives
information og indhentes udtrykkeligt samtykke. Dette skal kun i sjzldne tilfaelde vaere skriftligt, d.v.s. med

patientens underskrift, men det skal altid journalfgres.”

Skrivelsen er blevet til efter forudgaende dreftelse med tandlagernes organisationer, under hvilke det blev

klargjort, at ovennavnte beskrivelse ogsa gjaldt barne og ungdomstandplejen.

Skrivelsen kan i sin helhed laeses ved at fglge dette link

http://ato.dk/Loenogansaettelse/Loveogregler/Documents/S5T%20brev%20af%2018.%20september%2019
98,

pdf

Den kommunale tandpleje har henholdt sig til denne fortolkning siden 1998, i det Sundhedsstyrelsen ikke
har

tilbagekaldt skrivelsen eller dennes indhold. Ansatte Tandlzgers Organisation drgftede dette forhold med

Sundhedsstyrelsen for et par ar siden, da Sundhedsstyrelsen ved foredragsvirksomhed for tandplejens



personale gav udtryk for en @ndret praksis. Ansatte Tandlzgers Organisation gav ved denne lejlighed
udtryk

for, at safremt Sundhedsstyrelsen fastholdt en opstramning af fortolkningspraksis pa dette omrade matte
det

anses for en omkostningskraevende sndring, der ngdvendigvis métte betales over DUT midlerne.

Sundhedsstyrelsen tilkendegav pd@ mgdet, at Sundhedsstyrelsen ikke ville tilbagekalde skrivelsen fra 1998,
men

ej heller ville foresta @ndringer i lovgivningen, da man ville afvente evalueringen af en rakke
frikommuneforsgg pa omradet. Disse evalueringer foreligger nu og er den umiddelbare anledning til at

samtykkereglerne foreslas =ndret.

Ansatte Tandlagers Organisation skal indledningsvis bemaerke, at Ansatte Tandlagers Organisation er enig
i, at

der er behov for at skabe overensstemmelse mellem lovgivningens ordlyd og den praksis, der har vaeret

gzldende siden 1998, og som fortsat fglges. Ansatte Tandlzgers Organisation skal endvidere bemaerke, at
der

siden 1998 er kommet nye forebyggende metoder i form af fissurforsegling, der ma anses for en mindre
indgribende behandling. Ansatte Tandlaagers Organisation har noteret, at Sundhedsministeriet i
bemzerkningerne til nyt § 17 stk. 4 har indsnaevret ministerens muligheder for at fastlazgge de detaljerede
regler i forhold til den praksis, der fglges i dag. Ansatte Tandlaegers Organisation skal derfor anmode om at
bemeerkningerne skrives, sa de mindst rummer mulighed for at opna et generelt forhands samtykke, der

modsvarer den praksis som fglges i dag og som er beskrevet i ovennavnte skrivelse af 18. september 1998
fra

Sundhedsstyrelsen.

Ansatte Tandlegers Organisation har i den forbindelse en forventning om, at organisationen inddrages i

udformningen af de detaljerede regler og deres administration.



Ansatte Tandlegers Organisation skal konkret til udformningen af nyt § 17 stk. 4 foresl3, at der ikke
refereres

til bgrn og unge i den undervisningspligtige alder, men blot til bgrn og unge ligesom der skrives
undersggelse

og behandling i stedet for blot behandling.

Det er Ansatte Tandlzgers Organisations opfattelse, at et generelt samtykke skal kunne gives af

foraeldremyndighedsindehaver til alle bgrn uanset alder, i det mange fgrskolebgrn ledsages af
bedsteforzeldre,

zeldre spskende eller andre uden foraldremyndighed. Ved at tilfgje undersggelse, vil det gare teksten mere

forstaelig, i det lz=gmand (patienter og foraeldremyndighedshaver) formentlig ikke vil veere opmarksom pa
den

meget brede definition af behandling, som anvendes i sundhedslovgivningen.

Forslagets § 42 stk. 2 pkt. 2 litra d foreslas formuleret i retning af: der er tale om oplysninger registreret i de

elektroniske systemer pa det pag=eldende behandlingssted og hvor den seneste registrering i
kontinuationen

ikke er over 5 ar gammel ved indhentningen.

P& denne made kan barne- og ungdomstandplejen sikre sig, at alle relevante journaler kan indga i lerings-
o8B

kvalitetsikringsprocessen, i det bgrne og ungdomstandplejens journaler fgrer en samlet kontinuerlig journal

daekkende fra 0 — 18 ar.

Den nuvzerende formulering af 5 ars gransen vil vaere hindrende for at bgrne og ungdomstandplejen kan

anvende bestemmelserne, i det langt hovedparten af journalerne vil indeholde kontinuerlige optegnelser
pa op

til 18 ar.



Med venlig hilsen

Lars Holsaae

Direktor

Mobil:

+45 40 26 61 81

Hovednr:

+4533 14 0065

Web:

www.ato.dk<http://www.ato.dk/>

Peter Bangs Vej 30, 4 sal

DK-2000 Frederiksberg

Sekretariatets abningstider:

Mandag-fredag: KI. 9 -15
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DATYTATILSYNET

Sundheds- og ZEldreministeriet

Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Sendt til: ihof@sum.dk

med kopi til sum@sum.dk og jm/@im.dk

1. december 2016

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kebenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

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

J.or.  2016-112-0618
Sagsbehandier

Victoria Maria Ljunggren
Direkte 3319 3214

Vedrorende hering over udkast til lovforslag om sendring af sundhedslo-
ven

Ved e-mail af 2. november 2016 har Sundheds- og Eldreministeriet sendt
ovennzvnte udkast til Datatilsynet med anmodning om at modtage tilsynets
eventuelle bemarkninger hertil.

1. Datatilsynet bemarker overordnet, at tilsynet har forstaet det anferte om
forholdet til persondataloven sdledes, at enhver behandling af oplysninger i
medfor af bestemmelserne i udkastet skal ske inden for rammerne af person-
dataloven, herunder behandlingsreglerne i lovens kapitel 4.

Det fremgér af udkastet til sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at autoriserede
sundhedspersoner med patientens samtykke til andre formal end behandling
ved opslag i elektroniske systemer i fornedent omfang kan indhente oplysnin-
ger om patientens helbredsforhold, evrige rent private forhold og andre fortro-
lige oplysninger.

[ bemarkningeme til bestemmelsen er det bl.a. anfort, at den vil udgere et
supplement til muligheden for at kunne videregive patientoplysninger med
samtykke til andre formal end behandling i overensstemmelse med den gzl-
dende bestemmelse i sundhedslovens § 43, stk. 1.

Det fremgar videre, at bestemmelsen skal ses i lyset af, at alle patientoplys-
ninger efterhdnden er overgdet fra at vere registreret i en fysisk journal til at
vare registreret i elektroniske systemer. Det geor, at der er et oget behov for at
have indhentningsbestemmelser i stedet for videregivelsesbesternmelser, sile-
des at sundhedspersonerne selv har mulighed for at sla de relevante oplysnin-
ger op i systememe { sfedet for at skulle have dem videregivet fra en anden
sundhedsperson. Bestemmelsen vil bl.a. give mulighed for, at forskere, som er
autoriserede sundhedspersoner, kan indhente oplysninger i patientjournaler
o.lign., ndr dette sker til brug for et konkret forskningsprojekt, og patienten
har meddelt samtykke til indhentningen.

Datatilsynet skal i den forbindelse generelt gore opmarksom p4, at der i de
tilfelde, hvor der indhentes personoplysninger fra en anden dataansvarlig, vil
denne indhentning (indsamling) — i persondataretlig forstand — nedvendigvis



vare modsvaret af en videregivelse af oplysningerne fra den dataansvarlige,
hvorfra de indhentes.

Hyvis det er hensigten, at sundhedspersoner i medfor af § 42 d, stk. | (med
patientens samtykke), skal kunne indhente oplysninger fra andre dataansvar-
lige, forekommer det sledes — i persondataretlig forstand — ikke umiddelbart
retvisende, nar det i bemarkningerne til § 42 d, stk. 1, synes lagt til grund, at
de omhandlede indsamlinger af oplysninger treder i stedet for videregivelser.
Datatilsynet anbefaler, at lovforslagets bemaerkninger generelt preeciseres i
lyset af dette.

2. Datatilsynet har noteret sig, at Sundheds- og £ldreministeriet har foretaget
en vurdering af udkastets bestemmelser i forhold til databeskyttelsesforord-
ningen', som finder anvendelse fra den 25. maj 2018.

Datatilsynet har — bl.a. henset til det verserende arbejde med at analysere for-
ordningens bestemmelser, herunder rekkevidden af det nationale raderum —
ikke forholdt sig narmere til ministeriets vurdering.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriets Lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen
Victoria Maria Ljunggren

! Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF



Fra: Dorthe Neergaard [mailto:dn@danske-aeldreraad.dk]
Sendt: 3. november 2016 10:26

Tik: Irene Holm

Ce: DEP Sundheds- og &ldreministeriet

Emne: VS: HORING over udkast til ndring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger m.v.)
FRIST 1. december 2016

Til Sundheds- og £ldreministeriet
Enheden for Primzer Sundhed, £ldrepolitik og Jura
Ministeriets jr. Nr. 1606516

DANSKE £LDRERAD takker for muligheden for at afgive hgringssvar vedrgrende udkast til lov om @&ndring
af sundhedsloven m.h.b.p. at opna bedre brug af helbredsoplysninger.
DANSKE ZLDRERAD har ingen kommentarer til lovforslaget.

Med venlig hilsen

Dorthe Neergaard
Aldrepolitisk konsulent

DANSKE ALDRERAD
Jernbane Allé 54, 3. th.
2720 Vanlgse

TIf.: 3877 0160
Direkte nr.: 3877 0163

Hvis du vil vide mere om DANSKE ALDRERAD se www.danske-aeldreraad.dk



Sundheds- og £ldreministeriet

iho@sum.dk
sum@!Sum_dk VI HJAZLPER HINANDEN
DANSKE SENIORER
Kgbenhavn N, den 29. november 2016 Griffenfeldsgade 58
2200 Kebenhavn N
TIF: 3537 2422
Fax: 3535 2880
CVR:10 78 B7 14
Arbejdernes Landsbank
Kontonr.: §301 0273256
Hgring aver udkast til lovforslag om &ndring af sundhedsloven info@danskesseniorer.dk

www.danske-seniorer.dk
Sundheds- og Zldreministeriet har i skrivelse af 2. november 2016 anmodet om ev

eventuelle kommentarer til ovenstaende lovforslag. ol AL

Stadion Allé n
7260 Sdr. Omme
De folgende kommentarer vedrérer indhentning og videregivelse af patientjournaler o. Tif: 7534 277
lign. til kvalitetsarbejde m.v, anj@danske-seniorer.dk

Danske Seniorer er generelt interesseret i at data i sundhedssektoren anvendes til bide
kvalitetssikring og kvalitetsudvikling, nar det kan ske med den fortrolighed og respekt
patienterne kan forvente og forlange. Det er derfor vigtigt, at patienter ogsa er klar over,
at de kan nagte, at oplysninger videregives.

| forslaget til lovtekst & 42 d, stk. 3 star at "Patienten kan frabede sig, at der indhentes oplysninger ......” Det ville
vaere mere klart, hvis der stod: Patienten kan nagte, at der indhentes oplysninger ...

Danske Seniorer gar ud fra, at dette er meningen med bestemmelsen, som derfor ber udtrykkes i et sprog, der
er umiddelbart forstaeligt for den gruppe, den vedregrer.

Safremt en patient nagter at vedkommendes sundhedsdata videregives til andre formal end behandling, skal
dette efter forslaget meddeles "ledelsen pa behandlingsstedet eller den centrale regionale eller kommunale
administrative ledelse for behandlingsstedet.” Safremt man samtykker, skal det blot meddeles den
sundhedsperson, der indhenter oplysningerne. Bestemmelsen om, at man ved at nagte samtykke skal meddele
dette til ledelsen er ny. | den eksisterende lov er der ikke forskel pa, hvordan samtykke eller nagtelse skal ske.

Danske Seniorer gar ud fra, at den andrede bestemmelse har til hensigt at vanskeliggare at nagte samtykke, da
mange i overdreven respekt for at henvende sig til ledelsen vil fgje sig og give samtykke. Danske Seniorer finder,
at en sadan fremgangsmade er uetisk og uhensigtsmassig. En videre anvendelse af sundhedsdata end hidtil skal
have befolkningens opbakning, og den vil vaere betinget af, at borgerne er klar over, at de kan treffe deres valg
ud fra egen overbevisning og kan meddele dette valg uden bureaukratiske benspand.




Der er ikke i hpringsmaterialet en samlet beskrivelse af, hvordan man optimalt kan anvende de patientdata,
man nu far klar hjemmel til at indsamle. Fokus er p3, at regionerne kan indsamle data. Spgrgsmalet er herefter,
hvordan regionerne kan samarbejde, sa man kan udbrede best practice, og hvordan samarbejdet generelt
tenkes at ske mellem Styrelsen for Patientsikkerhed, Sundhedsstyrelsen, regionerne og kommunerne, sa de
erfaringer, der er gjort ét sted i systemet, kan komme hele systemet til gode.

Danske Seniorer ser frem til, at en sadan plan prasenteres, sa de patienter, der forsyner sundhedsvaesenet med
data kan se, at de bidrager til at forbedre behandlingen af fremtidige patienter.
Med venlig hilsen

it Pl Cogpr

lgrgen Fischer John Lagoni
Landsformand Direktgr



Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kghenhavn K

E-mail: jho@sum.dk og sum@sum.dk

Heringssvar vedr. forslag til lov om @ndring af sundhedsloven [bedre brug
af helbredsoplysninger m.v.)

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa forslag til
a&ndring af sundhedsloven om bedre brug af helbredsoplysninger m.v.

Vi er positive over for intentionen om at etablere klar og utvetydig hjem-
mel, der gor det muligt at opfylde behovet for kvalitetsarbejde, til gavn for
patienternes behandlingskvalitet og -sikkerhed.

Det er Danske Patienters klare opfattelse, at registrering og anvendelse af
patientdata er et uvurderligt veerktpj for det danske sundhedsvasen. Vi
ved ogsd, at patienterne forholder sig positivt til, at sundhedsdata deles til
brug i kvalitetsarbejdet’. For eksempel viser en rundsperge blandt Kraef-
tens Bekeempelses brugerpanel, at man har klare gnsker og forventninger
til den made, sundhedsvaesenet anvender patientoplysninger pa. Kraeftpa-
tienter og pargrende mener blandt andet, at de erfaringer, der kan drages
af kontakten til sundhedsvaesnet skal vare med til at sikre, at naste kon-
takt bliver bedre og mere effektiv. Der er siledes en forventning om, at
data bliver brugt til kvalitetsarbejde?.

P& den baggrund bakker vi op om de rammer, der fremlaegges i det frem-
sendte materiale. Vi har enkelte specifikke kommentarer:

De forste vedrgrer gennemsigtighed — et af de helt centrale begreber, nar
det kommer til anvendelse af patientdata. Under afsnit 2.1.2.2.3 i materia-
let (s. 17} fremgar det, at det er op til den stedlige ledelse at fastlzgge kri-
terierne for tilladelse til indhentning af oplysninger. Danske Patienter an-
befaler, at disse kriterier fastlegges nationalt, sa der ikke er geografisk for-
skel og dermed uensartethed i adgangen til oplysninger. Flere steder i ma-
terialet fremgar det, at det ikke er et krav, at tilladelser skal gares offent-
ligt tilgaengelige (bl.a. s. 19 og s. 22). Det er vigtigt, at behandlingen af pati-
entdata er transparent, og derfor foreslar vi offentliggarelse af kriterier
for, hvilke personer der har adgang.

! Se fx Mandag Morgen og TrygFonden (2016): Sundhedsvaesenet ifglge dan-
skerne, s. 57

g https://www.cancer.dk/nyheder/kraeftramte-oensker-at-personlige-sundheds-
data-deles/

DANSKE PATIENTER

Dato:
1. december 2016

Danske Patienter
Kompagnistrade 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

Tif.: 334147 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
jk@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Side 1/2

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne | Danmark. Danske Patienter har 20 medlemsforeninger, der representerer 82 patientforeninger og 880.000
medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen,
Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Krazftens Bekampelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Lungeforeningen,
Nyreforeningen, Osteoparosefareningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Psorlasisforeningen, Scleroseforeningen, Sjldne Diagnoser og

UlykkesPatientForeningen.



Det er ligeledes centralt, at patienterne er oplyste om, hvordan data an- DANSKE PATIENTER

vendes og hvad deres rettigheder er. P4 s. 54 star, at det forudszattes, at

patienterne informeres om deres ret til at frabede sig indhentning af op-

lysninger. Denne forudsatning er helt essentiel, og derfor skal der ogsa sy- Side 2/2
stematisk folges op pa, at det efterleves, sa patienterne reelt far den infor-

mation, de har ret til.

H
A £

Journaloplysninger skal anvendes systematisk i kvalitetsarbejde og forsk-
ning. Det geelder decentralt pa de enkelte afdelinger og sygehuse, men
0gsd pa aggregeret niveau, idet adgangen til populationsdata er afggrende
for kvalitetsudviklingen. Danske Patienter er imidlertid bekymret for, at
andringsforslaget til § 42 d vil have betydning for forskeradgangen uden
samtykke under §§ 46-47, herunder de vilkar som Styrelsen for
Patientsikkerhed fastsaetter for videregivelse af helbredsoplysninger.
Bekymringen bunder i, at der allerede i dag er en vis uklarhed omkring
vilkarene for forskeres adgang til journaldata. Nar der gives hjemmel til, at
en afgrenset persongruppe kan indhente oplysninger til kvalitetsformal,
hvor der ikke tidligere har veeret hjemmel, kan vi vaere bekymrede for, om
dette vil fa betydning for forskeradgangen og afklaringen af denne — ikke
mindst fordi det langtfra er alle forskere, der er autoriserede
sundhedspersoner, Vivil i denne forbindelse derfor papege, at det vil vare
steerkt uhensigtsmaessigt at udelukke forskere fra at kunne indhente
oplysninger til godkendte videnskabelige projekter pa baggrund af
manglende autorisation. Det vil skabe usmidige arbejdsgange og
flaskehalse i forskningen samt gge det autoriserede personales arbejde.

Der leegges i forslaget op til, at der af hensyn til patienternes privatliv kun

skal kunne indhentes oplysninger fem ar tilbage i tiden. Danske Patienter

henleder opmzaerksomheden pa, at der kan vaere tilfaelde, hvor det er me-
ningsfyldt at ga lzengere tilbage end fem ar. Der ber sikres klar hjemmel til
sadanne tilfzelde, foruden f.eks. samtykke fra patienten, jf. den foreslaede
§424d, stk. 1.

Med venlig hilsen

LA

Morten Freil

Direktgr



Fra: Gurli Petersen [mailto:ap@fysio.dk]

Sendt: 30. november 2016 18:48

Til: Irene Holm

Cc: DEP Sundheds- og AEldreministeriet; Ann Sofie Orth

Emne: HORING over udkast til eendring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger m.v.) FRIST
1. december 2016

Danske Fysioterapeuter takker for haringsudkast til &@ndring af sundhedsloven {Bedre brug af
helbredsoplysninger m.v.)

I ndringsforslaget om indhentning og videregivelse af patientjournaler o.lign. til kvalitetsarbejde m.v.
er det positivt, at alle autoriserede sundhedspersoner fremadrettet far mulighed for at anvende journaler i
kvalitetsarbejde, journalaudits mv.

Dette vil give bedre muligheder for fysioterapeuterne at lzere af helbredsoplysningerne.

Vi har ingen gvrige kommentarer til @ndringsforslagene.

Med venlig hilsen

Gurli Petersen

Faglig konsulent

Danske Fysioterapeuter

Holmbladsgade 70

2300 Kgbenhavn S

T: +4533414656/60298394

E: gp@fysio.dk
W: www.fysio.dk

Denne mail er blevet scannet af http://iwww.comendo.com og indeholder ikke virus!
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Sag nr. 16/2404

Dokumentnr. 62356/16
Hering over forslag til ndring af sundhedsloven (Bedre brug af hel- Katrine Stokholm
bredsoplysninger mv.}

Danske Regioner har den 2. november 2016 modtaget forslag til &ndring af
sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger mv.) i hering med frist
den 1. december 2016. Det har ikke veret muligt at né en politisk behand-
ling af haringssvaret inden for heringsfristen. Der tages siledes forbehold
for politisk godkendelse.

Udkastet til @ndring af sundhedsloven indeholder en hjemmel til, at en af-
grenset gruppe medarbejdere efter n@rmere fastlagte kriterier kan indhente
oplysninger i elektroniske systemer om helbredsforhold til felgende formal:

- Kuvalitetssikring eller kvalitetsudvikling

- Akkreditering

- Opfolgning af krav fra de centrale sundhedsmyndigheder.

Danske Regioner glader sig over, at forslaget legger op til en bedre mulig-
heder for brug af helbredsoplysninger. Det vil understette, at den eksiste-
rende viden i sundhedsvasenet lgbende bruges til at forbedre og udvikle
kvaliteten af behandlingen af nuvarende og kommende patienter.

Danske Regioner finder, at der med lovforslaget etableres et klart regel-
grundlag, der tydeligger borgernes retstilling og de konkrete tiltag, der skal
stilles for at sikre privatlivsbeskyttelse for patienterne.

Hensynet til patienternes privatliv
Danske Regioner understreger vigtigheden af, at den enkelte borger sikres

den storst mulige privatlivsbeskyttelse. De foresldede tiltag for at beskytte E;;‘g:g?’g? =
borgernes privatliv er derfor rimelige, herunder at journaloplysninger kun 2100 Kebenhavn @
kan indhentes af personer, der er underlagt tavshedspligt. Samtidig er det

vasentligt, at de konkrete adgange gives efter fastlagte kriterier, og at ledel- : ;; ;3 g; gg

sen pa behandlingsstedet har givet tilladelse, E regioner@regioner.dk



Personkreds

Danske Regioner finder, at sundhedspersoner i videst muligt omfang skal
arbejde med patientrettede opgaver frem for med administration. Denne
problemstilling er relevant i hele sundhedsvasenet, og serligt hvor det geo-
grafisk set er vanskeligt at rekruttere sundhedsfagligt personale. Det bor
derfor veere muligt i videst muligt omfang at overlade de opgaver, der ikke
fagligt skal leses af en sundhedsperson, til ikke-sundhedspersoner, Hertil
kommer, at sundhedsvasenet har brug for de kompetencer, som eksempel-
vis gkonomer og folkesundhedsvidenskabelige medarbejdere kan tilfere til-
retteleeggelsen af patientforleb. Disse faggrupper kan understette udviklin-
gen af sundhedsvaesenet ved at indsamle viden om og evaluere af patient-
forleb.

Da lovforslaget stiller krav om omfattende tiltag for at beskytte borgernes
privatliv, ber det vaere muligt at lade serligt betroede medarbejdere efter
ledelsens konkrete vurdering indhente data til kvalitetsarbejdet, ogsé selv-
om de ikke er sundhedspersoner.

Danske Regioner finder, at det er hensigtsmaessigt, at sarligt betroede med-
arbejdere kan indhente data pa tvaers af behandlingssteder. Derfor ber der
vare hjemmel til at undersege okonomiske og sundhedsfaglige fordele ved
specialisering og samling af behandlingsfunktioner. Det forudsztter, at kva-
litetsarbejdet ikke begrenses til det enkelte behandlingssted.

Endvidere vil Danske Regioner understrege, at behandlingsforleb udvikles i
dag pa tvaers af sektorer. Det ber siledes vaere en hjemmel til dele journal-
oplysninger og udfoere kvalitetsarbejde pa tvars af sektorgranser.

Formal, anonymisering samt tidsbegrensning

I forhold til forskning ville det veere hensigtsmaessigt at opstille tilsvarende
forudsztninger for at kunne indhente journaldata, som for at kunne fa op-
lysninger fra registre. Det indebarer, at der foretages en vurdering af for-
malet med projektet og den samfundsmassige interesse mv.

Danske Regioner tilslutter sig, at sundhedsdata i videst muligt omfang skal
videregives og opbevares i pseudonymiseret og aggregeret form. P nuve-
rende tidspunkt er det ikke muligt at indhente pseudonymisere-
de/anonymiserede oplysninger i de regionale patientjournalsystemer. Det
vasentligste er siledes, at indhentede data efterfolgende i videst muligt om-
fang opbevares pseudonymiseret og aggregeret.

Side



Det er uhensigtsmassigt at lovforslaget begrenser indhentningen til oplys-
ninger, der er hojst fem ar gamle. Dette er ikke tilstreekkeligt i forhold til
kvalitetsarbejdet, serligt nar der er tale om sjzldne sygdomme med fa pati-
enter, eller hvor man onsker at se pa forlab for multisyge eller kronisk syge
patienter over en arrekke. Endvidere vil det umuliggore undersogelser af
patientjournaler, hvor patienten er afded for mere end fem ar siden.

Ydermere bar lovforslaget give hjemmel til indhentning af journaldata, der
kan understette en bedre styring af sundhedsvesenet, der i hojere grad tager
udgangspunkt i patienten.

Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til brug for Politiets og Styrel-
sens for Patientsikkerheds vurdering af, om retslegeligt ligsyn skal iveerk-
seettes eller retslegelig obduktion foretages.

Lovforslaget indebzrer bestemmelser om, hvorndr sundhedspersoner er
forpligtet til at videregive oplysninger til Politiet og Styrelsen for Patient-
sikkerhed og dermed bidrage til at understotte politiets beslutning om
iverksettelse af retslegeligt ligsyn og retslegelig obduktion pa et tilstrak-
keligt fyldestgarende grundlag. Danske Regioner stotter, at der bliver et
klart regelsat herom.

Foreldres samtykke 1il behandling af born

Forslaget indeb@rer smidigere regler om samtykke for barn og unge i for-
bindelse med mindre undersegelser og behandlinger hos tandlaeger og
sundhedsplejerske. Danske Regioner stetter tiltag, der kan lette arbejds-
gangene i sundhedsvasenet under hensyn til patientsikkerheden.

Konkrete bemeaerkninger
Tekstnere bemarkninger er medsendt i vedlagte notat. For yderligere
tekstnzre bemarkninger henvises til regionernes heringssvar.

Venlig hil

s Stenbzk
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NOTAT

Tekstnzre bemzrkninger til forslag om lov om @ndring af sundheds-
loven (bedre brug af helbredsoplysninger mv.)

Personkreds

Det vil veere hensigtsmassigt, at ogsd andre end sundhedspersoner kan ind-
hente oplysninger til brug for kvalitetsarbejde mv. I lyset af disse tiltag for
at beskytte borgernes privatliv, ber der i lovforslagets § 42 d, stk. 2, 2) ab-
nes op for samme mulighed som i § 42 d, stk. 2, 3).

Det foreslas derfor, at teksten i § 42 d, stk. 2, 2) ®ndres til “indhentningen
foretages af en autoriseret sundhedsperson eller en anden person, der efter
lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er ansat for den dataan-
svarlige for oplysningerne”.

Tidsbegraensning
Det foreslas, at § 42 d, stk. 2, 2) d) slettes.

For yderligere bemarkninger henvises til regionernes haringssvar.

DANSKE
REGIONER

01-12-2016

Sag nr. 16/2404
Dokumentnr. 6956016
Katrine Stokholm

Tel. 3529 84 90

E-mail: kst@regioner.dk



Dansk
Psykoterapeut
forening
Til
Sundheds- og £ldreministeriet
1,12.2016

Dansk Psykoterapeutforening {(DPFO) har modtaget hgring over udkast til lov om &ndring af sundhedsloven

{Bedre brug af helbredsoplysninger m.v.}.

DPFO takker for muligheden for at afgive hgringssvar. Foreningen har ingen bemasrkninger til udkastet.

Det skal dog bemarkes, at flere af foreningens privat praktiserende psykoterapeuter, MPF ikke er amfattet

af galdende lovgivning for autoriserede sundhedspersoner.,

| forbindelse med haringens punkt 3 Foraldres samtykke til behandling af barn, skal det derfor
understreges, at DPFO anbefaler sine medlemmer at indhente skriftligt samtykke hos begge
foraeldremyndighedsindehavere i forbindelse med behandling af bgrn ved privat praktiserende
psykoterapeut, jf. foreldreansvarsioven, samt at foreningens medlemmer henholder sig til de retningslinjer

og love, der er gzldende for statsanerkendte behandiergrupper.

Med venlig hilsen

Pia Jeppesen
Formand for Dansk Psykoterapeutforening

Dansk Psykoterapeutforening - Vandkunsten 3,1 - 1467 Kobenhawn K - Tif. 7027 7007 - kontakt@dpio.dk - dpfo.dk



29. november 2016

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Hgring over forslag til Lov om a2ndring af sundhedsloven (bedre brug af helbredsoplysninger mv.)

Nedenfor fglger Dansk Tandplejerforenings bemarkninger til lovforslaget,

I den foresldede § 17, stk. 4, er ordlyden siledes:

”...i forbindelse med behandling af bern og unge i den undervisningspligtige alder ved tandl=ge...” (Samme
satning fremgar to steder).

Dansk Tandplejerforening finder det mere retvisende, hvis tandplejere ogsd er navnt i bestemmelsen.
Foreningen skal derfor henstille til, at denne faggruppe fremgér af ordlyden i § 17, stk. 4.

Dansk Tandplejerforening foreslar derfor, at der i § 17, stk. 4, tilfjes falgende:

"..1 forbindelse med behandling af bgrn og unge i den undervisningspligtige alder ved tandlege og
tandplejer...” {Indsa=ttes to steder).

Dette er begrundet i, at tandplejere ligesom tandlager er autoriseret sundhedspersonale og dermed
omfattet af reglerne i sundhedsloven og autorisationsloven. Tandplejere udfgrer selvstaendige behandlinger,
uden det nedvendigvis involverer en tandlzge. Endvidere udfgrer tandplejere dagligt mange af de
behandlinger, som er tilteenkt omfattet af det lempede samtykkekrav. Safremt Sundheds- og
Zldreministeren alene bemyndiges til at lempe samtykkekravet for tandlaegers vedkommende, vil lovens
tilsigtede effekt ikke sla igennem, da det mé formodes fortsat at vaere et krav, at tandplejeren indhenter
samtykke fra forzeldremyndighedsindehaveren.

Dansk Tandplejerforening skal i ovrigt bemaerke, at ordlyden i uddybningen, som fremgar af
heringsversionens side 33, pkt. 2.3.3 afsnit 3 og 4, er retvisende, idet der er anvendt udtrykket “den
kommunale tandpleje”, som per definition ogsa indbefatter tandplejerne. Hensigten med
bemyndigelsesbestemmelsen ma ogsa pa denne baggrund antages reelt at vaere, at tandplejere skal vare
omfattet af det lempeligere samtykkekrav.

I den foreslaede § 42d, stk. 2, nr. 1, er ordlyden sdledes:

”...indhentningen foretages af en lege, tandlzge eller jordemoder, som tidligere har deltaget i behandlingen
af patienten, nar

a) Indhentningen er ngdvendig og relevant til brug for evaluering af modtagerens egen indsats i
behandlingen eller som dokumentation for erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforlgb...”



Dansk Tandplejerforening finder det mere retvisende, hvis tandplejere ogsa er navnt i bestemmelsen.
Foreningen skal derfor henstille til, at denne faggruppe fremgar af ordlyden i § 42d, stk. 2, nr. 1.

Dansk Tandplejerforening foreslar derfor, at deri § 42d, stk. 2, nr. 1, tilfgjes falgende:

" ..indhentningen foretages af en leege, tandleege, tandplejer eller jordemoder, som tidligere har deltaget i
behandlingen af patienten, nar..."

Dette er begrundet i, at tandplejere ogsa kan komme i situationer, hvor indhentningen af oplysninger kan
vaere ngdvendig til dokumentation for erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforlpb.

Som eksempel kan gives de situationer, som tandplejere star i efter § 10, stk. 2, nr. 5 og 6, i bekendtggrelse
nr. 834 af 27. juni 2014 om kosmetisk behandling. Det fremgar af disse bestemmeiser, at tandplejere ma
udfgre visse former for tandblegning, nar de har dokumenterede og relevante kvalifikationer. Det kraeves
saledes, at tandplejere kan dokumentere erhvervede kvalifikationer for tandblegning, og det vil lette
sagsgangen, hvis denne faggruppe - pa lige fod med de andre naevnte faggrupper — ogsa har adgang til uden
samtykke at indhente ngdvendige oplysninger ved opslag i elektroniske systemer.

Med venlig hilsen
Elisabeth Gregersen

Formand



DANSK EERTE I NI FORENING

Sundheds- og Zldreministeriet Kgbenhavn, 30.11.2016
Holbergsgade 6
DK-1057 Kgbenhavn K

Forslag til lov om @ndring af sundhedsloven {bedre brug af helbredsoplysninger m.v.)

Dansk Psykolog Forening takker for det tilsendte materiale samt muligheden for at afgive haringssvar.

Neaervaerende hgringssvar forholder sig til 22ndringen af sundhedsloven med henblik pa bedre brug af
helbredsoplysninger. DP forholder sig specifikt til psykologers behov for dokumentation af erfaringer og
kompetenceudvikling pa lige fod med l=ger, tandlzger og jordemadre, men undlader derudover at

forholde sig til ndringsforslagets resterende punkter.

Bemaerkninger til pkt. 3 og 9. Indhentning af oplysninger til brug for evaluering af egen indsats eller som
dokumentation for erhvervede kvalifikationer, jf. den foresldede § 42 d, stk. 2, nr. 1

Med specialpsykologuddannelsen fra 2010 kan psykologerne nu indgé i et uddannelsesforigb til
specialpsykolog pa samme vis som laeger indgar i uddannelsesforlgh til at blive speciallaeger. | forbindelse
med uddannelsen er det npdvendigt, at psykologer kan drofte den konkrete behandling med deres vejleder
og de skal kunne dokumentere deres erfaringer og kvalifikationer som led i uddannelsen.

Dette er desvaerre ikke altid muligt pa lovlig vis ud fra geeldende lov. Hvis psykologer skal kunne leve op til
de krav, der flger af uddannelsen til specialpsykolog, er det derfor nadvendigt, at psykologer ogsa bliver
omfattet af den nye bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 1. Desuden har de mere erfarne psykologer det
samme behov for laering og kompetenceudvikling som lzger, tandlzger og jordemedre.

Derfor er det Dansk Psykolog Forenings opfordring, at psykologer bliver omfattet af den nye § 42 d, stk. 2,

nr. 1.

@vrige betragtninger om psykologers status som sundhedspersoner

| forleengelse af ovenstaende opfordring vil DP gerne pointere det generelle forhold, at psykologer er

sundhedspersoner i sundhedslovens forstand, nar de udfarer sundhedsfagligt arbejde. Det er imidlertid

ikke altid klart i den daglige praksis psykologer oplever i sundhedsvasenet. DF mener derfor, at det er
4
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vigtigt, at det fremgar tydeligt af sundhedsloven, at psykologer ogsa er omfattet af begrebet

sundhedspersoner, nar de arbejder inden for sundhedsloven.
Med venlig hilsen
Dansk Psykolog Forening

Eva Secher Mathiasen

Formand, Dansk Psykolog Forening

Vv

Stockholmasgade 27 « 2100 Hpbenhavn @

Tif.: 35 26 99 55 « Fax: 35 25 07 37 » www.op.dk ¢ dp@dp.ok



Sundheds- og 22ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Dansk Sygeplejerads heringssvar vedrarende udkast til lovforslag om
2ndring af sundhedsloven

Dansk Sygeplejerad takker for muligheden for at indgive haringssvar vedrg-
rende udkast til lovforslag om a&ndring af sundhedsloven og har falgende be-
meerkninger:

Pligt til videregivelse af oplysninger til politiet og Styrelsen for Patient-
sikkerhed

Dansk Sygeplejerad tager kraftigt afstand fra den foresldede § 45a om pligt til
videregivelse af oplysninger til politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed om af-
dede patienter. Besternmelsen bryder med det helt fundamentale princip om
fortrolighed mellem patient og sundhedsperson. De gasldende regler i sund-
hedslovens § 43, stk. 2, nr. 2 giver tilstreekkelige muligheder for at videregive
oplysningerne i det omfang, det matte vaere nedvendigt, og der er ikke behov
for en yderligere regulering. Derfor opfordrer vi til, at ministeriet treekker denne
del af lovforslaget tilbage.

Safremt ministeriet alligevel veelger at fremsastte lovforslaget, har vi felgende
veasentlige bemasrkninger:

Titliden mellem sundhedsperson og patient ma ikke kompromitteres.

Dansk Sygeplejerdd mener, at det er alt for vidtgdende at indfere en pligt til vi-
deregivelse af oplysninger som foreslaet i den nye § 45a. Problemet med den
foreslaede bestemmelse er, at den ikke afspejler det helt nedvendige hensyn
til tilidsforholdet mellem patient og sundhedsperson. Vi kan ikke genkende det
behov for en regulering, som lovforsiaget beskriver.

Sundhedspersonen bear ikke beere risikoen for en pligtmaessig videregivelse
Det er urimeligt, hvis den enkelte sundhedsperson skal beere risikaen for, om
de oplysninger, politiet eller Styrelsen for Patientsikkerhed anmoder om, er
nedvendige i bestemmelsens forstand, nar bestemmelsen palazgger en pligt til
videregivelse for sundhedspersonen, og nar det er sa uklart hvilke oplysnin-
ger, der ligger indenfor bestemmelsens greenser. Hvis ministeriet fastholder
en regulering, bor lov om klage- og erstatningsadgang indenfor sundhedsvae-
senet derfor konsekvenszndres, saledes at klage til Disciplinaarnzavnet for sa
vidt angar § 45a udelukkes. Det kan overvejes i stedet at indfare en klagead-
gang for parerende, siledes at der kan klages til Politiklagemyndigheden, hvis
der indhentes flere oplysninger end nedvendigt.

Hjemmel til indhentelse af oplysninger til kvalitetssikring og —udvikling
Behov for hjemmel il evaluering af egen indsals

Dansk Sygeplejerdd mener, at det er helt nedvendigt, at ogsa sygeplejersker
gives hjemmel til at indhente oplysninger til brug for evaluering af deres egen

Dansk Sygeplejerad

Den 1. december 2016
Ref.: MEJ
Sagsnr.: 1611-0005

Dansk Sygeplejerad
Sankt Anna2 Plads 30
DK-1250 Kebenhavn K
Ekspedition:

mandag-torsdag 9.00-16.00
fredag 9.00-15.00

TIf. +4533151555
Fax: +4533 1524 55

www.dsr.dk
dsr@dsr.dk



indsats, hvis de skal have mulighed og grundlag for at udvikle sig fagligt. Sy-
geplejersker har en helt central rolle i patientforieb pa bade sygehuse, i hjem-
meplejen og i den private sektor. Opgaverne bliver stadig mere og mere fag-
ligt komplekse, og der er intet der tyder pa at det vil &ndre sig i de kommende
ar. Den foreslaede § 42d, stk. 2, nr. 2 imedekommer ikke det behov, sygeple-
jersker har for evaluering af egen indsats. Derfor er det ngdvendigt, at § 42d,
stk. 2, nr. 1 udvides til at omfatte sygeplejersker.

Kvalitelssikring og -udvikling

Dansk Sygeplejerad mener, at det er positivt, at der nu indferes en klarere
hjemmel til indhentelse af oplysninger til kvalitetssikring og udvikling. Det er
imidlertid uklart, om den foresldede hjemmel er tilstrazkkelig til at hjemle den
praksis, der er for indhentelse af oplysninger til den nedvendige kvalitetssik-
ring og —udvikling i kommuner og regioner. Dette ber underseges narmere,
og vi stiller os gerne til radighed for en dreftelse heraf.

Klageadgang pa individuell niveau?

Dansk Sygeplejerad mener ikke, at det er rimeligt, at den enkelte sundheds-
person skal baere risikoen for, om de oplysninger, som ledelsen beslutter skal
indhentes og efter hvilke kriterier jf. § 42d, stk. 2, nr. 2, er berettiget. Lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet bar derfor konse-
kvensandres, saledes at klage til Disciplinasernaevnet for sa vidt angar § 42d,
stk. 2, nr. 2 udelukkes.

Dansk Sygeplejerad bemaerker endelig, at ministeriet bar supplere med en
lovbestemmelse om, at de oplysninger, der indhentes med henblik pa kvali-
tetssikring- og udviklingen ikke ma anvendes som kontrolforanstaltning overfor
de ansatte, med mindre aftalerne mellem arbejdsmarkedets parter om kontrol-
foranstaltninger iagttages.

Strafbestemmelserne

Dansk Sygeplejerad mener, at bestemmelserne om straf i § 271, stk. 1 0g 2
ber tage hejde for, at det efter den forsldede &ndring af § 42d, stk. 2, nr. 2
ikke er den enkelte sundhedsperson, der selv traaffer afgorelse om, at oplys-
ningerne kan/skal indhentes, men derimod er der tale om en ledelsesbeslut-
ning jf. § 42d, stk. 2, nr, 2, litra a-¢. Det er derfor heller ikke rimeligt, at den en-
kelte sundhedsperson kan straffes, hvis det fx efterfalgende viser sig, at det
ikke var "n@dvendigt” at indhente oplysningemne, eller hvis oplysningerne ikke
har "vasentlig samfundsmassig betydning®. Sundhedspersonen vil have en
anszettelsesretlig pligt til at udfare en saddan ledelsesbeslutning, og den bar
derfor ikke vaere strafbelagt pa individuelt niveau.

Med venlig hilsen

% Christensen

Formand
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DANSK ERHVERV T. +45 3374 OGO

BERSEN F. +45 3374 6080
DK-1217 KABENHAVN X =
WWW.DANSKERHVERV.DK INFO@DANSKERHVERV.DK

Sundheds- og Zldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Att: Irene Holm

sum@sum.dk

Den 1. december 2016.
Horing over udkast til lovforslag om ®ndring af sundhedsloven

Dansk Erhverv modtog den 2. november haring over udkast til lovforslag om sndring af sund-
hedsloven (bedre brug af helbredsoplysninger mv.).

Dansk Erhverv arbejder generelt for en effektiv offentlig sektor og et sundhedsvaesen, som borgerne
har hoj tillid til, og hvor de fir behandling af hajeste kvalitet uanset om det sker i offentlig eller
privat regi.

Generelle bemeerkninger

Dansk Erhverv stotter de foresliede ®ndringer til sundhedsloven om indhentning og videregivelse
af patientjournaler o.lign. med henblik pd kvalitetssikring og kvalitetsudvikling af behandlingsfor-
lob og arbejdsgange.

Dansk Erhverv har ingen bemarkninger til de evrige 2endringer i lovforslaget.

Dansk Erhverv stiller sig gerne til ridighed for spergsmél og videre dialog.

Med venlig hilsen

Katrina Feilberg

Sundhedspolitisk fagchef
kfs@danskerhverv.dk

KFS
KFS@danskerhverv.dk



Fra: Annette Bonne [ab@danskkiropraktorforening.dk]

Sendt: 1. december 2016 15:46

Til: frene Holm

Cc: DEP Sundheds- og £ldreministeriet; lakob Bjerre; Pia Ravn; Sgren O'Neill

Emne: VS: HBRING over udkast til andring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger m.v.)
FRIST 1.

december 2016

Sundheds- og £ldreministeriet

Att. Irene Holm

Vedrgrende hering over udkast til andring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger mv.)

Dansk Kiropraktor Forening takker for muligheden af at afgive heringssvar over det fremsendte udkast til

2ndring af sundhedsloven.

DKF er enig i, at det er vaesentligt, at der etableres klare regler for adgangen til at indhente og videregive

helbredsoplysninger i forbindelse med kvalitetsarbejde i sundhedsvaesenet, og at der i den forbindelse
tages et

vidtstrakt hensyn til patienterne og deres krav pa fortrolighed og respekt.

DKF har ikke bemaarkninger ti! den foreslaede @ndring af sundhedsloven pa dette omride.

DKF skal imidlertid bemaerke, at kiropraktorer ansat i sygehusvasenet med selvstaendigt behandlingsansvar

har et tilsvarende behov for at kunne indhente oplysninger som lzeger, tandlazger og jordempdre i de i



sundhedsloven § 42 a, stk. & naevnte situationer. DKF skal derfor foresla, at ny § 42 d., stk. 2 i forbindelse
med

indeveerende 2ndring af sundhedsloven formuleres pa falgende made:

”Stk.2. Indhentning af de i stk. 1. naevnte oplysninger kan uden patientens samtykke ske nar:

1) indhentningen foretages af en laege, tandlaege, kiropraktor eller jordemoder, som tidligere har
deltaget i

behandlingen, nar

Vi star gerne til radighed, safremt der gnskes en uddybning af forslaget.

Med venlig hilsen

Annette Bonne

Chefkonsulent

Dansk Kiropraktor Forening
Peter Bangs Vej 30

2000 Frederiksberg

TIf.: 3393 0400

Direkte: 33376093

Mobil: 29262591

www.danskkiropraktorforening.dk<http://www.danskkiropraktorforening.dk/>



Fra: Pia Ravn P3 vegne af DKF
Sendt: 3. november 2016 08:59
Til: Annette Bonne

Emne: VS: HPRING over udkast til @ndring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger m.v.)
FRIST 1.

december 2016

Med venlig hilsen

Pia Ravn

Dansk Kiropraktor Forening
Peter Bangs Vej 30

2000 Frederiksberg

Tel: +45 33930400

Direkte: +45 33376097

www.danskkiropraktorforening.dk<http://www.danskkiropraktorforening.dk>
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Dansk Selskab for Almen Medicin

Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

1. december 2016

Heringssvar fra DSAM til Forslag til Lov om andring af Sundhedsloven

DSAM takker for muligheden for at fa lejlighed til at kommentere p3 ovenstaende
loveendring.

| DSAM finder vi det positivt, at Sundheds- og £ldreministeriet har valgt at lave en
samlet lovgennemgang af det yderst komplekse omrade omkring deling af helbreds-
oplysninger, hvor flere love lapper ind over hinanden, og derfor har givet anledning
til fortolkningstvister.

Den manglende lovhjemmel i praktiserende lzegers indberetninger til DAMD databa-
sen medfgrte som bekendt, at et ellers velfungerende kvalitetsarbejde i almen prak-
sis matte sattes pa stand by og sdelagde meget af det gode kvalitetsarbejde, der har
varet opbygget gennem arene. | DSAM ser vi nu frem mod snart at kunne genstarte
arbejdet, herunder indrapportering til kvalitetsdatabaserne. For at dette skal kunne
forlgbe bedst muligt fremover, er det vigtigt, at vi som behandlende lzger har tillid
til, at data behandles sikkert, at der er et veldefineret og afgranset form3l og at pati-
enterne far starst mulig indflydelse og kontrol over egne data.

DSAM er enig i fremstillingen af det store grundlzeggende dilemma, der er omkring
deling af helbredsoplysninger, hvor det pa den ene side er vigtigt at sikre oplysninger
til behandling, forskning og kvalitetsudvikling, og pa den anden side sikre patienter-
nes ret til fortrolighed.

I hgringssvaret beskaeftiger vi os udelukkende med §42 d "indhentning af elektroni-
ske helbredsoplysninger til andet formal end behandling”.

Mange uklarheder er nu praciseret, hvilket er godt, men vi mener fortsat, at derer

formuleringer, der bgr zndres eller udbygges. Stockholmsgade 55, st.
2100 Kpbenhavn &

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www.dsam.dk



Vi mener saledes, at der fortsat er uklarhed omkring afgreensningen af formalet med
indsamlingen af helbredsoplysninger, at adgangen for alle autoriserede sundheds-
personer er for bred, at gennemsigtigheden for patienten i forhold til at kunne falge
egne data er for darlig, og at patientens ret til information og samtykke vasgtes for
lavt, omend der er sket klare forbedringer fra tidligere.

Punkterne gennemgas i det fplgende, ligesom vi til sidst har et afsnit om relationen til
EU forordningen.

1. Formalet. Vi er bekymrede ved definitionen af kvalitetsarbejde, som den fremgir
af bemzerkningerne, deles op i kvalitetssikring, hvor formalet er at undersgge om
"krav i lovgivningen og faglige vejledninger overholdes” og kvalitetsudvikling, hvor
oplysninger indhentes mhp. at “undersgge om noget kan ggres bedre, fx i form af
bedre behandling eller bedre arbejdsgange.”

Det, der her kaldes kvalitetssikring, er det, man normalt ogsa vil kalde kontrol. Vi
er enige i, at der kan vaere behov for kontrol af sundhedspersoners adfaerd (over-
holdelse af regler), men data til kontrol og kvalitetsudvikling bar ikke samles i
samme database.

Det er DSAMs opfattelse, at lovforslaget i sin nuvarende udformning er for vidt-
gaende og ikke i tilstrazkkelig grad afgranser datadelingen til kvalitetsarbejde og
kontrol. Problemet opstar, hvis Regionen traekker data pa en klinik af gangen. 53
kan det opfattes som kontrol og kan vaere det. Vi ved, at sammenblanding af disse
formal kan fore til korrumpering / forvanskning af data.

Det bgr przciseres, at undtage!sen i §42 d ikke kan bruges til at hente personhen-
farbare oplysninger ud af journalen for at placere dem i et register, hvor man der-
efter kan lade persondataloven regulere databehandling og videredeling til andre
formal.

Det er vigtigt at sikre, at loven ikke kan bruges som udgangspunkt for datadeling
med andre formal.

Erfaring viser, at arbejdet med faglighed og kvalitet i almen praksis bedst udsprin-
ger af den patientnare relation ude i klinikkerne. Derved sikres relevant brug af
ressourcer, og at kliniske beslutninger forbliver mellem patient og lzege. Der er ik-
ke langt fra meningsfuld lzring til ufrugtbar kontrol og pavirkning af patienter og
la=gers interaktion og adfard. Almen praksis bestar af sma enheder, ofte pa én
lzzge, der alene behandler patienterne. Den interaktion vil naturligvis udvise stor
variation i forhold til populationen. Ensartethed og standarder kan give stor me-
ning for meget syge patienter med veldefinerede sygdomme behandlet pa hgijt
specialiserede enheder, men giver mindre mening i det mere udefinerede gran-
seland mellem syg og rask og med multisyge patienter, som fylder mere og mere i
almen praksis. Det meningsfulde kvalitetsarbejde ber derfor forankres patient-
nzert og ikke centralt i ledelsesadministrationen og hos Regioner. Kvalitetsarbej-
det ber derfor drives af fagprofessionelle og ikke administrativt.

2. Bred adgang for autoriserede sundhedspersoner. DSAM er tilfreds med, at det nu
praciseres, at det kun er autoriserede sundhedspersoner, der kan indhente data,
men adgangen er fortsat alt for bred. Problemet med den manglende afgraens-
ning af formal forstaerkes af, at loven tillader bred adgang til hele den fortrolige
patientjournal for en lang raekke sundhedspersoner med autorisation.

Sdel/B

Stockholmsgade 55, st.
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Det skal i den forbindelse sl3s fast, at en klinik ikke har pligt til at give adgang til
data til kvalitetsformal, og at den manglende tilladelse ikke efterfalgende kan
sanktioneres, heller ikke inden for det overenskomstmaessige omrade.

3. Gennemsigtighed i data. Det er afggrende, at en patient har mulighed for at kun-
ne falge sine egne helbredsoplysninger, herunder om nogen har indhentet oplys-
ninger om en og med hvilket formal. Dette er ikke fyldestggrende beskrevet i lov-
forslaget. | almen praksis har vi behov for at kunne fortzlle patienter pa et over-
ordnet niveau, fx ved opslag i ventevaerelset, hvad der sker med deres helbreds-
oplysninger, og hvem der har adgang. Se endvidere nazste punkt.

4. Patienternes (manglende) ret til samtykke. DSAM mener overordnet, at patien-
ter skal have sa stor indflydelse som muligt pd egne data, og et flertal i DSAMs be-
styrelse mener, at der hgr indhentes samtykke fra patienten, safremt der skal vi-
deregives personhenfarbare data til tredje person (dvs. hvor det ikke er tilstrak-
keligt med anonymiserede/aggregerede data). Samtykket kan evt., som beskrevet
af Etisk Rad, gives som et metasamtykke.

Udrykket i lovforslaget om, at "hvis der indfgres samtykkekrav”, sa vil underspgel-
serne ikke vaere "tilstrakkelig til gavn for patienterne”, giver underforstaet udtryk
for, at patienter ikke kender deres eget bedste. Vi mener ikke, at dette er tidssva-
rende i forhold til det store arbejde, der gares i tiden for at sikre patientinddragel-
se pa alle niveauver i sundhedsvaesenet, og vi mener, at vi bgr have tillid til, at de
fleste patienter faktisk vil bakke op om forskning og kvalitetsarbejde, hvis der ar-
gumenteres tilfredsstillende for det.

Tanken om, at patienter skal have sd meget kontrol som muligt i forhold til brugen
af deres egne data, er helt pa linje med det, der star i verdenslaegeforeningens
WMA's etiske principper for datadeling fra 2016.

(http://www.wma.net/en/40news/20archives/2016/2016 25/index.html).

WMA skriver om principperne: “They set out the rights to outanomy, privacy and
confidentiality that the WMA believes individuals should be entitled to in order to
exercise control over the secondary use of their personal data and biological mate-
rial, also beyond specific use in research.”

De skriver ogsa, at indsamling af data hos individer, der selv kan give samtykke,
ber vaere frivillig: “The guidelines state that the collection, storage and use of dota
and biologico! material from individuals capable of giving consent must be volun-
tary. Individuals should have the right to ask for and be given information about
their data and its use as well as to ask for mistakes and omissions to be corrected,
Individuals should also have the right to alter their consent or to ask for their iden-
tifiable data or material to be withdrawn from databases and biobanks which
would prevent future use”

DSAM mener ikke, at lovforslaget tilgodeser WMAs principper, selv om det er et stort
fremskridt i forhold til tidligere, at det skal vaere muligt at sige nej til datadeling. Ud-
gangspunktet bar dog vare, at patienterne sparges.

Herudover er der flere uklarheder omkring patienternes rettigheder.

Der mangler regler, der sikrer, at patienten kan se preaecis hvem, der har haft adgang
til journalen, og hvilke oplysninger, der er bievet trukket ud.

Side3d /6
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Det mangler klare regler for, hvorvidt en lzege kan modsaette sig adgang til en jour-
nal, som vedkommende har dataansvaret for. Kan lzegen sige nej, eller skal lzegen
give tilladelse?

Patienten kan sige fra, men der er ikke klare regler for, hvordan patienten skal kunne
udpve denne ret, fordi der ikke er regler om samtykke. Hvordan og hvornar skal pati-
enten eksempelvis fa at vide, at data traekkes? DSAM anser det som et problem, at
der ikke er faste regler om, hvordan patienten skal informeres og ingen regler for,
hvordan man skal kunne dokumentere, at patienten har faet denne information.

Det skal vaare muligt for patienten enkelt og let at fglge, hvem der far adgang til op-
lysningerne. Dette er ikke reflekteret i forslaget.

Det er uklart, hvorvidt det er muligt for autoriseret sundhedspersonale ansat i Regio-
ner, kommuner, private firmaer, medicinalfirmaer, udenlandske virksomheder eller
virksomheder uden for EU at fa adgang til personhenfgrbare helbredsoplysninger via
undtagelserne i denne lovgivning.

Specifikke kommentarer i relation til EU-lovgivningen

DSAM mener ikke, at Lov om zendring af Sundsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1188, i
tilstraekkelig grad forholder sig til juridiske aspekter i forhold til Europa-Partamentets
og Radets Forordning om databeskyttelse, forordning nr. 679/2016/EV. Iszer er der
flere rettigheder og aspekter, som DSAM mener bar tages i betragtning, nar der skri-
ves dansk lov pa omradet.

Den registreredes ret til aktindsigt
Den registrerede borger har efter Forordningens artikel 15 indsigt i egne oplysninger.

Forordningens artikel 89, stk. 2 giver mulighed for i national lov at undtage oplysnin-
ger indsamlet til brug for statistik og forskning fra reglerne om aktindsigt. Medmindre
der i national lov er indfort sadanne undtagelser, har den registrerede borger derfor
ret til aktindsigt.

DSAM mener, at det er vigtigt, at danske patienter far stgrst mulig gennemsigtighed,
ogsa nar det geelder deling af data mhp. pa kvalitetsarbejde og audit og hilser derfor
velkommen, at man i dette lovarbejde ikke indfgrer en national undtagelse i loven.

Den registreredes mulighed for at fglge oplysningerne fra vugqe tif grav

Den dataansvarlige er efter Forordningens artikel 13 og 14 palagt en pligt til at under-
rette den registrerede borger om behandling af dennes oplysninger. Underretnings-
pligten giver den registrerede mulighed for at fglge den videre anvendelse af borge-
rens indsamlede oplysninger.

Der er ikke nogen undtagelser fra underretningspligten, nar registreredes oplysninger
er indsamlet direkte hos den registrerede efter forordningens artikel 13. Det gaelder
ikke oplysninger, der er indsamlet vedrgrende registrerede hos andre end den regi-
strerede, jf. forordningen artikel 14. Der er i Forordningens artikel 14, stk. 5 opregnet
en raakke undtagelser fra underretningspligten, herunder hvis det er uforholdsmaes-
sigt vanskeligt. Den dataansvarlige skal efter denne undtagelsesregel i stk. 5, litrab
trffe de fornpdne foranstaltninger for at beskytte den regisireredes rettigheder og
gore de underretningspligtige oplysninger offentligt tilgeengelige. Derudover er den
dataansvarlige efter Forordningens stk. 5, litra c undtaget fra pligten til at underrette
den registrerede om indberetninger den dataansvarlige er palagt ved lov. Der skal
efter bestemmelsen vzre fastsat passende foranstaltninger til beskyttelse af den
registreredes legitime interesser.

Sded fE
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Nar data som her indsamles hos patienten selv, mener DSAM, at patientens ret til
storst gennemsigtighed af data fra “vugge til grav” sikres ved, at patienten informe-
res fuldt ved indsamlingen. Desuden mener DSAM, at nar data vedraérende patienten
indhentes hos andre end patienten selv, bar princippet om at kunne falge data fra
“vugge til grav” naturligvis fortsat iagttages. Her sikres patients ret til fuld gennem-
sigtighed bedst ved adgang til alle logs knyttet til den elektroniske patientjournal,
f.eks. pa Sundhed.dk.

Rettigheden til at kunne falge data fra vugge til grav ber naturligvis stadfastes i lo-
ven.

Sletning
Der er i Forordningen artikel 17 indfart regler om sletning af oplysninger (retten til at

blive glemt). Retten til sletning er indfart som en egentlig rettighed, som den dataan-
svarlige har pligt til at impdekomme. Det er i Forordningen muligt at undtage oplys-
ninger fra sletning, hvis oplysningerne er ngdvendige for at overholde en retlig for-
pligtelse, eller hvis hensyn til samfundsinteresser eller folkesundheden begrunder
undtagelse fra reglerne om sletning. En lovgivning, der helt udelukker muligheden for
sletning, ma imidlertid antages at veere i strid med EU retten.

Formalet med Lov om zndring af Sundhedsloven af 24. september 2016 er at sikre
muligheden for kvalitetsarbejde og audits. Sletning af data indhentet med dette for-
mal forhindrer ikke en retlig forpligtelse og udger heller ikke en fare for folkesundhe-
den.

DSAM mener, at patientens ret til at fa slettet data indsamlet med kvalitetsformal
og/eller til audit bgr stadfaestes i loven.

Somtykke og privatmarkering

Den, der indsamler oplysninger, skal underrette registrerede om eventuelle modta-
gere af de indsamlede oplysninger. Dette gaelder ogsa sundhedspersoner, der efter
lovgivningen er underlagt en indberetningspligt til offentlige registre. Imidlertid har
den registrerede ikke oplysningspligt og kan derfor modsaette sig dataindsamlingen,
men har ifglge forordningen ikke ret til at privatmarkere indsamlede oplysninger.
Den registrerede skal dog underrettes om konsekvenserne af ikke at meddele de
oplysninger, der er ngdvendige for behandlingen. Der er i Forordningen ikke noget til
hinder for, at der i den nationale lovgivning fastszttes regler om privatmarkering af
indsamlede oplysninger. Regler om privatmarkering er en udmegntning af samtykket.

Et samtykke d=kker ifalge Forordningen alle behandlingsaktiviteter, der udfgres til
det konkrete formal. Behandles oplysninger til brug for flere formal, omfatter et sam-
tykke alle de naevnte formal. Et samtykke til behandling af oplysninger kan traekkes
tilbage, og en sadan tilbagekaldelse af samtykke kan begrzenses til kun at omfatte
dele af behandlingerne.

Det er om forskning anfart, at den registrerede bgr have mulighed for kun at give
deres samtykke til bestemte forskningsomrader eller dele af forskningsprojekter, et
sdkaldt bredt samtykke. Et samtykke til behandling af oplysninger skai vare frivilligt.
Det bemzerkes, at der ikke er tale om frivillighed, hvis den registrerede ikke har et

reelt eller frit valg, eller ikke kan afvise eller tilbagetrazkke sit samtykke, uden at det
er til skade for den pag=ldende.
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DSAM mener ligeledes, at patienten begr sikres retten til samtykke ved deling af
sundhedsdata til kvalitetsarbejde og/eller audits. Samtykke kan indhentes som meta-
samtykke som foreslaet af Etisk Rad.

DSAM mener desuden, at patientens ret til privatmarkering bgr stadfastes i loven og
sikres teknisk, saledes at risikoen for, at nogen uretmaessigt kan fa adgang til data,
som patienten har privatmarkeret, minimeres. Det er i den forbindelse vigtigt at er-
indre, at forordningen giver mulighed for anseelige bpder ved uretmaessig adgang til
data.

Formand, Dansk Selskab for Almen Medicin
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Vedrgrende hgring over udkast til lov om @ndring af
sundhedsloven (bedre brug af helbredsoplysninger m.v.)

Det Etiske Rad takker for modtagelsen af udkast i haring.

Radet har en enkelt kommentar til den foreslaede ndring vedrgrende
forzeldres samtykke til behandling af bgrn samt nogle bemazrkninger til forslaget
om indhentning og videregivelse af patientjournaler o. lign. til kvalitetsarbejde
m.v.

Foraeldres samtykke tif behandling af barn

Vedrgrende den foreslaede forenklede procedure for foreeldresamtykke
bemzrker Radet, at det vil vaere gnskeligt med et krav om skriftlig samtykke fra
forzldrene, sa der ikke opstar tvivl hos nogen af parterne om forzldrenes
holdning til den patankte underspgelse eller behandling hos tandlage og
sundhedsplejerske.

Indhentning og videregivelse of patientjournaler o.lign. til kvalitetsarbejde m.v.
Ifplge udkastet gnskes indfart klare regler for adgangen til at indhente og
videregive helbredsoplysninger og andre personfglsomme oplysninger fra
patientjournaler i forbindelse med kvalitetsarbejde i det samlede
sundhedsvasen. Kvalitetsarbejde omfatter ifplge udkastet kvalitetssikring samt
kvalitetsudvikling. Dette kvalitetsarbejde anvendes som udgangspunkt ikke i
relation til den enkelte patient eller over for konkrete medarbejdere men til en
generel forbedring af kvaliteten af sundhedsvasenets ydelser.

Radet bemaerker det som noget principielt nyt, at der med forslaget indfgres
direkte adgang til patientjournaler til andre form&l end behandling. Geldende
lovgivning giver alene adgang til patientjournaler til andre formal end
behandling, hvis en sundhedsperson videregiver oplysningerne {med enkelte
undtagelser, jf. bemzarkningerne).

Det Etiske Rad T:+4572269370
Holbergsgade 6 M: kontakt@etiskraad.dk
1057 Kgbenhavn K W: www.etiskraad dk Sidel/3



Radet stiller sig i udgangspunktet positivt over for en styrkelse af
sundhedsvasenets muligheder for at fremme kvaliteten af patientbehandlingen.

Det er dog Radets opfattelse, at de foreslaede tiltag er udtryk for den tendens,
der de senere ar er set i det danske sundhedsvasen, hvor fortroligheden mellem
patient og lge er under et tiltagende pres pa baggrund af de muligheder for
datadeling, den teknologiske og samfundsmaessige udvikling har fgrt med sig.

Deling af informationer relateret til patientbehandling kan vaere hensigtsmaessig
i forskellige sammenhange, som fx her i forbindelse med forbedring af
kvaliteten af patientbehandling. Hensynet til patientens privatliv bgr dog
kontinuerligt indgad med en vasentlig styrke, og er der ikke meget vaesentlige
grunde til datadeling, bar hensynet til patienten veje tungest.

Det anfgres i udkastet, at behandlingen af journaloplysninger skal ske under
hensyntagen til patientens integritet og privatliv; at man ikke anser brugen af
samtykke til anvendelse af journaldata til de navnte formal som
hensigtsmaessig; at adgangen er underlagt de krav, som beskrives i udkastet; at
videregivelse uden samtykke i dag accepteres til bade kliniske og
videnskabelige/statistiske formal; og endelig at samtykke kunne tankes at
introducere en uhensigtsmaassig skaevvridning pa grund af frafald.

Der er i udkastet lagt op til en vid adgang til indhentelse af informationer fra
patientjournaler uden et forudgaende samtykke fra patienten. Indhentning af
data uden samtykke fra patienten skal bl.a. vare betinget af en tilladelse fra
ledelsen pa behandlingsstedet. Denne personkreds kan have interesser i forhold
til anvendelse af data fra patientjournalerne, og Radet finder derfor ikke, at
dette i tilstraekkelig grad sikrer hensynet til patienters privatliv.

Det er Radets opfattelse, at der kun bgr gives adgang til personhenfgrbare
oplysninger i patientjournaler med det formal at kantrollere og forbedre den
faglige kvalitet af behandling. Administrativ brug i relation til fx
kapacitetstilpasning, tildeling af ressourcer m.v. bgr alene ske ud fra data, der
ikke kan henfares til bestemte personer. Adgang til personhenfgrbare
oplysninger i patientjournaler til administrative formal uden samtykke er efter
Radets opfattelse et skridt i en retning, der potentielt udger et vaesentligt
demokratisk problem og desuden en ungdvendig privatlivskraankelse.

Radet lzegger vaegt pa, at, | det omfang personhenfarbare oplysninger indhentes,
ber identifikationsoplysninger reduceres, sa risikoen for re-identifikation
minimeres mest muligt sa tidligt som muligt i processen fra journalopslag over
eventuel samkering med andre data, statistisk analyse og rapportering.
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Radet bemaarker desuden, at der ma drages en vigtig linje mellem pa den ene
side kvalitetsarbejde af lokal relevans og pa den anden side forskning, forstiet
som arbejde, der udfgres med henblik pa publikation, Ridet forudsatter, at
alene kvalitetsarbejde i den farstnzevnte betydning omfattes af lovudkastets
mulighed for indhentning af data fra patientjournaler uden samtykke. Ved lokal
relevans forstds data inden for de relevante specialeomrader, og at
dataanvendelse sk@nnes at vaere af direkte betydning for behandlingskvaliteten
pa det eller de pagldende hehandiingssteder.

Opslag i journaler med henblik pa kvalitetsarbejde bor efter Ridets opfattelse
farbeholdes autoriserede sundhedspersoner ifglge klar instruks.

Der foreslas indfgrt en model, hvor patienten kan frabede sig, at der indhentes
oplysninger til de naavnte formal, Det er efter Radets opfattelse vigtigt, at denne
mulighed oplyses til patienten pa en meget direkte og synlig made. Radet ser
derfor gerne indf@rt et krav om, at den behandlende lage i forbindelse med
indlazggelsessamtale og lignende oplyser patienten om denne mulighed.

| udkastet foreslas desuden, at der kan ske videregivelse af indhentede
helbredsoplysninger m.v. til et myndighedsgodkendt akkrediteringsorgan. |
bemeerkningerne anfgres, at afggrende for om dette akkrediteringsorgan kan
registrere, opbevare og i @vrigt anvende oplysningerne skal afg@res efter
persondatalovens regler. Radet finder ikke behovet for direkte adgang til
personhenfgrbare oplysninger samt behandling af sddanne oplysninger hos det
pagzldende akkrediteringsorgan tilstrzekkelig belyst i udkastet,

Med venlig hilsen
pa Det Etiske Rads vegne

L

bt tAn

Gorm Greisen
Formand
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Fra: Mikkel Bruun Pedersen [mailte: mbp@farmakonom.dk]
Sendt: 9. november 2016 10:39

Til: Irene Holm; DEP Sundheds- og Aldreministeriet
Cc: Mikkel Bruun Pedersen
Emne: HZRING over udkast til zendring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger m.v.)

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Hermed svar fra Farmakonomforeningen pa ovenstaende hgring.
Med venlig hilsen

Mikkel Bruun Pedersen

FARMAKONOMFORENINGEN
MIKKEL BRUUN PEDERSEN
Politisk konsulent

M: 4214 4802
mbp@farmakonom.dk
Skindergade 45-47

1159 Kpbenhavn K

T: 3312 0600

www.farmakonom.dk




Fra: Jakob Bro [mallto:jbro@FOA.DK]

Sendt: 23. november 2016 11:21

Til: Irene Holm

Cc: DEP Sundheds- og Aldreministeriet

Emne: S5V: HORING over udkast til 2endring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger m.v.)
FRIST 1. december 2016

Til Sundheds- og £ldreministeriet.

FOA bakker op om de foresldede @ndringer og har ellers ingen yderligere kommentarer til
heringsmaterialet.

Med venlig hilsen

Jakob Bro
Sundhedsfaglig konsulent

FOA FAGLIG
Staunings Plads 1-3, DK 1790 Kgbenhavn V

Direkte: +45 46 97 24 12 Mobil +4531 7163 61
Mail: jbro@foa.dk

www.foa.dk

www.facebook.com/FagOgArbejde



Fiolstrmde 17 B, Postboks 2188, 1017 Kobenhavn K
T: +45 7741 7741, F: +45 7741 7742, fhr@ibr.dk, taenk.dk

Sundheds- og Aldreministeriet

iho@sum.dk
sum@sum.dk

30-11-2016
Dok. 161716/SJ

Forslag til lov &ndring af sundhedsloven (bedre brug af helbredsoplys-
ninger)

Forbrugerradet Teenk har modtaget @ndringsforslag om adgang til borgernes oplys-
ninger, og vi har felgende kommentarer:

Forbrugerridet Tank stotter kvalitetsarbejdet i sundhedsvasnet
Forbrugerradet Tznk anerkender, at der er et behov for at bruge relevante tilgenge-
lige data til kvalitetsforbedringer, og vi er meget optaget af at forbedre sundheds-
vaesnet. Forbrugerrddet Teenk har deltaget aktivt i klage- og erstatningssystemet i
sundhedsvasnet siden det blev oprettet. Patienter og deres parerende klager pri-
mert for, at fejlene ikke gentages, og derfor ber sundhedsvasnet gere sit yderste for
at lzre af tidligere fejl.

Adgangen til personfalsomme data er for omfattende

Forslaget vil tillade en bred rakke personer med autorisation adgang til fortrolige
data, ikke bare fra patientjournalen med ogsa andre folsomme oplysninger jf formu-
leringen § 42 d. Samtidig udvides adgangen til andre personer end sundhedsperso-
ner, ligesom adgangen vil kunne ske uden der foregér konkret behandling. Denne
grundleggende udvidelse bide i omfang af data og personkredsen finder vi for vidt-
gaende. Der ber kunne arbejdes med andre teknologiske lesninger, og det ma vare
muligt at udfore kvalitetsarbejde uden at udvide personkredsen med adgang til per-
sonfelsomme oplysninger. Kryptering og pseudonomisering ma kunne anvendes i
langt hajere grad.

Logning er utilstrackkelig.

Logning bruges til at felge, hvem der har haft adgang til oplysningerne, men det er
for sent i processen og skaber netop mest utryghed, da man som bruger nu far ad-
gang til at se, hvem der har kigget med. Skaden er sket, nir forkerte personer har set
meget personfelsomme oplysninger, som de ikke burde. Igen efterlyser vi teknologi-
ske lasninger. Kun personer med behandlingsrelation ber umiddelbart have adgang,.

Persondataforordningen skal anvendes

Forbrugerradet Tank skalopfordre til, at det overvejes om ikke denne foresliede
@&ndring vil vere i strid med den kommende forordning om databeskyttelse, forord-
ning nr. 679/2016/EU.

Forordningen har i artikel 17 indskrevet om sletning af oplysninger (retten til at bli-
ve glemt), og der ber derfor vaere et regelsat, der respekterer denne rettighed. For-
brugerrddet Taenk mener fortsat, at sletning skal vaere bade en rettighed og mulig-
hed. Vi ser desvarre ofte journaler med fatale og urigtige oplysninger, som det pa
ingen made gavner at have stiende i en patientjournal.




Forbrugernes adgang til egne data skal forbedres

Vi har gennemfort flere undersogelser, som tydeligt peger p4, at forbrugerne ensker
adgang til egne oplysninger og sarligt har de et stort enske om at se data fra egen
lzege. Forbrugerridet Tenk efterlyser, at disse oplysninger snarest gores tilgengelige
for forbrugerne. Generelt er det pé alle mulige mader gavnligt, nir forbrugerne kan
folge deres egne helbredsoplysningerne, og dette understreges ogsé af persondata-
forordningens artikel 15 om indsigt i egne oplysninger.

Uafklarede spergsmail om forbrugernes rettigheder

Forslaget rummer mange kommentarer og overvejelser i bemaerkningerne, men des-
vearre giver det anledning til nye spergsmal, som vi mener bor afklares, for der ind-
fares nye regler:

Hvornér kan man som forbruger modsatte sig at andre fir adgang til ens journal?
Hvornér kan man nzagte videreformidling af oplysninger?

Hvilke konkrete regler findes der for logning af personlige oplysninger?

Hvornar kan en lege nagte at videregive oplysninger til anden part?

Med venlig hilsen

Vagn Jelsoe Sine Jensen
Vicedirektor Seniorradgiver, sundhedspolitik



Fra: Birita Ludviksddttir [mailto:Birita.Ludviksdottir@himr.fo]
Sendt: 28. november 2016 15:03

Til: Rigsombudet; Irene Holm
Emne: VS: HORING hos HIMR over udkast til sendring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger
m.v.) FRIST 1. december 2016 (RIGS-FO Sagsnr.: 2015 - 586)

Til Sundhedsministeriet,

Heilsu- og Innlendismalaradid har faet “udkast til @ndring af Sundhedsloven (Bedre brug af
helbredsoplysninger m.v.”.

Der arbejdes i pjeblikket med at saette de dele af Sundhedsloven i kraft for Faergerne, som det er muligt at
seette i kraft. Efter planen skal forslag til kongelig anordning forelaegges Lagtinget i denne Lagtingssamling,
dvs. inden 8. marts 2017.

Eftersom foreliggende lovaendring farst skal behandles 1 Folketinget og siden saettes i kraft, bliver det ikke
muligt rent tidsmaessigt at fa denne loveendring skrevet ind i den kongelige anordning.

Iht. § 3, stk. 2 i foreliggende lovforslag er det muligt at satte ndringsloven i kraft for Fargerne. Fra f2rask
side anbefales det derfor, at denne lovandring tages med i arbejdet, nar der efterfolgende skal tages
stilling til ajourfgre den kongelige anordning om ikrafttreeden af Sundhedsloven for Faerperne.

Vinaliga/Sincerely

Birita Ludviksdottir
Lagfradiligur radgevi/Legal adviser

Heilsu- og Innlendismalaradia/

Ministry of Health and the Interior
Eirargardur 2 » 100 Tarshavn » Faroe Islands
Tel. 4298 304050 » Mobile +298 734066
birita. ludviksdottir@himr.fo * www himr.fo




INSTITUT FOR
MENNESKE
RETTIGHEDER

Sundheds- og £ldreministeriet WILDERS PLADS 8K
Holbergsgade 6 1403 KPBENHAVN K
1057 Kebenhavn K TELEFON 3269 8888
Danmark DIREKTE 9132 5761

Att. Irene Holm, iho@sum.dk og sum@sum.dk MAAK@HUMANRIGHTS.DK

MENNESKERET.DK

COK. NR. 16/03094-5

HORING OVER UDKAST TIL ZNDRING AF 30. NOVEMBER 2016
SUNDHEDSLOVEN (BEDRE BRUG AF
HELBREDSOPLYSNINGER)

Sundheds- og £Aldreministeriet har ved e-mail af 2. november 2016
anmodet om Institut for Menneskerettigheders eventuelle
bemaerkninger til et udkast til 2ndring af sundhedsloven (bedre brug af
helbredsoplysninger).

I udkastet foreslas det blandt andet, at der skabes en pligt for
videregivelse af ngdvendige helbredsoplysninger m.v. om afdgde til
brug for politiets og Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af, om
der skal ivaerksaettes retslzegeligt ligsyn eller foretages retslaegelig
obduktion (den foresldede bestemmelse i § 45 a).

Instituttet har bemazrkninger til denne del af udkastet.

Der er - som fremhzevet i bemaerkningerne - allerede en geeldende
adgang til at videregive ngdvendige oplysninger. Denne adgang er
imidlertid ikke er blevet udnyttet tilstrazkkeligt, og ministeriet gnsker
derfor, at en sundhedsperson skal vaere forpligtet — og ikke kun
berettiget —til at videregive ngdvendige oplysninger.

Zndringen er foranlediget af, at politiet og Styrelsen for
Patientsikkerhed oplever, at sundhedspersoner er skeptiske over for en
anmodning om videregivelse af oplysninger og anser anmodningerne
for at omfatte mere, end hvad der er ngdvendigt.

Ministeriet sendte en lignende 2ndring af sundhedsloven i hgring i
november 2014, £ndringen udgik imidlertid fra det fremsatte lovforslag
pa baggrund af indkomne hgringssvar og efter drgftelse med
Justitsministeriet.

! Jf. saledes hgringsnotat af 23. januar 2014 til L 126 fremsat 30. januar
2014:

http://www.ft.dk/samling/20131/lovforslag/1126/bilag/1/1367511.pdf




i hgringsudkastet i 2014 lagde ministeriet op til, at politiet skulle
vurdere, hvornar oplysninger var ngdvendige for varetagelsen af de
relevante opgaver. Instituttet bemzaerkede dengang i sit hgringssvar af
8. januar 2014 {(Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses j.nr.
1304351}, at forrykkelsen af vurderingen fra sundhedspersonerne til
politiet var retssikkerhedsmaessig betaenkelig (vedhaftet).

| det efterfglgende hgringsnotat anfgrte ministeriet, at udfordringerne
med sundhedspersonernes skepsis ikke skulle |@ses ved en lovandring
alligevel, men ved, "at der skabes opmarksomhed om og klarhed over
retsstillingen samtidig med, at tilkendegivelserne om bekymring for
skred i de grundlaggende principper om fortrolighed ved at gare
videregivelsen pligtmassig impdekommes”.

| det udkast, som nu foreligger, er der ikke redegjort for, hvorfor en
lovaendring pa nuvarende tidspunkt anses for egnet til at impdekomme
en eventuel skepsis hos sundhedspersoner.

Instituttet bemaerker, at den foreslaede a&ndring naeppe skaber den
klarhed i reglerne, der er tiltaenkt. Pa den ene side laegger udkastet op
til, at sundhedspersonerne er forpligtet til at videregive oplysninger
uden i sidste ende at foretage en konkret vurdering af, om
videregivelsen bgr ske {(bemaerkningernes punkt 2.2.2). Pa den anden
side fordrer det, at sundhedspersonerne vurderer, om de anmodede
oplysninger er ngdvendige for politiets arbejde (bemarkningernes
punkt 2.2.4).

¢ Instituttet anbefaler, at Sundheds- og £Zldreministeriet i
bemaarkningerne tager stilling til, om en eventuel praksis hos
sundhedspersoner, der strider mod de galdende regler, kan spges
1@st ved at skabe opmaerksomhed og klarhed omkring reglerne,
herunder f.eks. ved udarbejdelsen af en vejledning.

Instituttet bemaerker afslutningsvist, at det stemmer bedst overens
med persondataretlige principper og hensynet til retssikkerheden, at
det er sundhedspersonerne, der tager stilling til, om der bor ske
videregivelse af oplysninger.

Der henvises til ministeriets sagsnummer 1606516.

Med venlig hilsen

Marya Akhtar
SPECIALKONSULENT

PTp)
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MENNESKE
RETTIGHEDER

Til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse WILDERS PLADS BK
Sendes til: sum@sum.dk og 1403 KPBENHAVN K
med kopi til msb@sum.dk TELEFON 2269 8888

DIREKTE 32698869
HSC@HUMANRIGHTS.DK
MENNESKERET.DK

J. NR. 540.10/29901/HSC/RFI

VEDR@RENDE H@GRING OVER FORSLAG TIL LOV OM LIRS C
ZANDRING AF SUNDHEDSLOVEN, LOV OM KLAGE- OG
ERSTATNINGSADGANG INDEN FOR

SUNDHEDSVASENET OG LOV OM AUTORISATION AF
SUNDHEDSPERSONER OG OM SUNDHEDSFAGLIG

VIRKSOMHED

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har den 14. november 2013
sendt ovennaevnte udkast til forslag til lov om andring af
sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvaesenet og lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed (modernisering af reglerne om patients
retsstilling, nedleeggelse af Laegemiddelskadeankenavnet, opdatering
af indberetningspligt ved erstatningsudbetalinger i patientskadesager,
afbrydelse af foraeldelse i sager om patient- og
lz=gemiddelskadeerstatninger og offentligggrelse af Sundhedsstyrelsens
tilsynsrapporter ved proaktive tilsyn) i hgring med frist den 11.
december 2013.

Institut for Menneskerettigheder er fgrst blevet opmzrksom pa
udkastet til forslag til lov om &ndring af sundhedsloven mv. efter
hgringsfristens udlgb. Det bemarkes herved seerligt, at instituttet ikke
har modtaget hgringen og heller ikke fremgar af hgringslisten.

SAMMENFATNING
Institut for Menneskerettigheders anbefalinger kan sammenfattes
saledes:

s [nstituttet anbefaler — med henblik pd at beskytte den enkeltes ret
til privatliv, herunder databeskyttelse — at videregivelse af
personfplsomme oplysninger til uddannelseslzeger og studerende
alene bgr ske med den registreredes udtrykkelige samtykke.



e Instituttet anbefaler, at den foreslaede sndring til
sundhedslovens § 43, hvorefter der indfgres en pligt for
sundhedspersonale til at udlevere sundhedsoplysninger til
embedslagen eller politiet efter disses anmodning, undergives
fornyet overvejelse og vurdering. De foreslaede bestemmelser
bgr overvejes og vurderes i forhold til persondataloven,
databeskyttelsesdirektivet og EMRK’s artikel 8 om
privatlivsbeskyttelse samt artikel 13 om effektive retsmidler.
Instituttet finder det ikke sandsynliggjort, at der foreligger et
patrangende samfundsmaessigt behov for at fravige det
grundlazggende princip om patientbeskytteise.

1. BAGGRUND

Det fremgar af lovforslagets bemaerkninger, at der med lovforslaget
tilsigtes en modernisering og opdatering af en reekke regler, der
tilsammen skal vaere med til at sette fokus pa og styrke patienternes
retssikkerhed samt styrke lzeringen i sundhedsvaesenet. Lovforslaget
skal samtidigt bidrage til at sikre mere enkle og gennemsigtige regler.

Instituttet har alene bemaerkninger til de dele af udkastet, som
vedrgrer

1. uddannelseslzgers og studerendes adgang til helbredsoplysninger
som led i en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig uddannelse
{udkastets § 1, nr. 4-6) og

2. embedslzaegens og politiets adgang til helbredsoplysninger til brug for
overvejelser om retsleegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion, samt til
forhindring, efterforskning og opklaring af alvorligere forbrydelser
{udkastets § 1, nr. 14 og 15).

2. KORT OM MENNESKERETTEN

Retten til et beskyttet privatliv og familieliv reguleres bl.a. i den
Europaeiske Menneskerettighedskonventions artikel 8 (EMRK) ogi FN's
konvention om borgerlige og politiske Rettigheder (CCPR), artikel 17,

EMRK art. 8 har fglgende ordlyd:

“Stk.1. Enhver har ret til respekt for sit privatliv og familieliv, sit hjem og sin
korrespondance.

Stk. 2. Ingen offentlig myndighed mé ggre indgreb i udgvelsen af denne ret,
medmindre det sker i overensstemmelse med loven og er ngdvendigt i et demokratisk
samfund af hensyn til den nationale sikkerhed, den offentlige tryghed eller landets
gkonomiske velfard, for at forebygge uro eller forbrydelse, for at beskytte sundheden
eller s=deligheden eller for at beskytte andres rettigheder og friheder.”
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Videregivelse og anden behandling af oplysninger om enkeltpersoners
private forhold, herunder helbredsoplysninger, hgrer ind under denne
bestemmelses beskyttelsesomrade.

Statens mulighed for at begraense eller pavirke adfaerd forudsaetter
opfyldelse af de tre indgrebsbetingelser, der er naevnt i bestemmelsens
stk. 2:

» |ggalitetskravet

¢ anerkendelsesvardige formal, der kan begrunde indgreb fra
offentlige myndigheder i de beskyttede rettigheder

* kravet om ngdvendighed i et demokratisk samfund.

Ved kravet am, at indgrebet skal vaare ngdvendigt i et demokratisk
samfund sgges det sikret, at der bestar en rimelig balance i afvejningen
mellem borgerens og samfundets interesser. Derudover fglger det af
nadvendighedskravet, at et indgrebs begrundelse skal findes i et
patrangende samfundsmaessigt behov. Undersggelsen af, om
npdvendighedskravet er opfyldt, skal suppleres af en
proportionalitetsvurdering. Denne vurdering skal skabe sikkerhed far,
at indgreb foretages med et middel, der ma anses for proportionalt i
forhold til malet, dvs. at det middel, der bringes i anvendelse, skal st3 i
et rimeligt forhold til det mal, som sgges opnaet.

Europaradets konvention nr. 108 om persondatabeskyttelse indeholder
i artikel 6 en begraznsning i adgangen til at behandle personoplysninger
om blandt andet helbredsmaessige forhold, idet disse ikke m&
behandles elektronisk, medmindre national geldende lovgivning yder
fornpden beskyttelse.

EVU’s Persondatadirektiv (95/46/EC), fastszetter rammer for behandling
af personoplysninger, herunder oplysninger om helbredsforhold. Artikel
8 i direktivet fastsaetter som udgangspunkt et forbud mod behandling
af personoplysninger, herunder indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger. Dette udgangspunkt kan dog fraviges, hvis den,
som oplysninger vedrgrer, giver samtykke til behandlingen, ligesom der
oplistes andre situaticner, hvor udgangspunktet kan fraviges, se herved
artikel 8, stk. 3. Direktivet er implementeret ved den danske
persondatalov, og persondatalovens § 7, stk. 5, er en implementering af
databeskyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 3, se herom nedenfor under
punkt 3.1,

Derudover bestemmer EMRK artikel 13, at enhver, hvis rettigheder eller
friheder efter konventionen er blevet kraenket, skal have adgang til
effektive retsmidler for en national myndighed, uanset om kraankelsen
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er begdet af personer, som handler i embeds medfgr. Det betyder, at
indgreb i rettigheder kun kan foretages under en eller anden form for
kontrol. Dette er i Danmark effektivt sikret gennem domstolskontrol
med politiets straffeprocessuelle tvangsindgreb. | forbindelse med
behandling af personoplysninger, herunder indhentning og
videregivelse, er borgerne sikret beskyttelse mod vilkarlig anvendelse
via krav om, at myndighederne skal kunne pavise ngdvendighed og
proportionalitet for at kunne legitimere en konkret registrering eller
overfgrelse af oplysninger om en given borger.

EU-chartrets artikel 8 indeholder en szerlig beskyttelse af
personoplysninger,

3. INSTITUTTETS BEMERKNINGER

3.1 Sarligt vedrgrende videregivelse af patientoplysninger

Det fremgar af udkastets § 1, nr. 4, at videregivelsesbestemmelsen i
sundhedslovens § 41, stk. 2, foreslas udvidet, saledes at
sundhedspersoner kan videregive patientoplysninger (personfglsomme
oplysninger) uden samtykke fra patienten til henholdsvis
uddannelseslaeger, som er under uddannelse til speciallager, og til
studerende som led i en sundhedsvidenskabelig eller sundhedsfaglig
uddannelse. Af bemaerkningernes afsnit 2.1.1.3. fremgar, at det for
uddannelseslager indgar som et led i uddannelsen, at lzegen skal kunne
dokumentere sine erfaringer ved at fgre en logbog over patient-cases.

Af persondatalovens § 7, stk. 5, fremgar, at forbuddet mod behandling
af felsomme oplysninger om bl.a. helbredsmaessige forhold ikke finder
anvendelse, hvis behandlingen af oplysninger er ngdvendig med henblik
pa forebyggende sygdomshekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje
eller patientbehandling, eller forvaltning af laege- og sundhedstjenester,
og behandlingen foretages af en person inden for sundhedssektoren,
der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt. Ogsa sundhedsloven
implementerer dele af direktivet.

Saledes som udkastet foreligger, ses der ikke dokumenteret et reelt
behov for, at den nuvaerende retstilstand aendres. Der ses sdledes ikke
at foreligge et egentligt krav om, at uddannelseslager skal anvende
personhenfgrbare oplysninger om patienter til brug for logbhog over
tidligere erhvervede erfaringer, se herved ogsa Datatilsynets
heringssvar af 13. december 2013. Sazrligt i forhold til studerende ma
det samtidigt anses som tvivisomt, om studerende kan betragtes som
"en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt”, jf. kravet herom i persondatalovens § 7, stk.
5. Dette geelder eksempelvis, nar behandlingen sker til brug for
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undervisning af f.eks. medicin-studerende, som ikke er ansat pa det
konkrete sygehus, hvor undervisningen foregar.

e Instituttet anbefaler — ud fra et hensyn til privatlivsbeskyttelsen — at
videregivelse af personfglsomme oplysninger til uddannelseslzger
og studerende i de foresidede situationer, alene bgr ske med
patientens/den registreredes udtrykkelige/informerede samtykke.

Hvis der dokumenteres et egentligt behov for en udvide!se af adgangen
til at videregive disse oplysninger, er det instituttets opfattelse, at der
bgr indsaettes en betingelse om, at der foretages en konkret vurdering,
fer sadan videregivelse kan finde sted uden samtykke fra den bergrte
enkeltperson. En sadan begrznsning i lovteksten, kunne eventuelt
farmuleres saledes, at der "i det enkelte tilfelde foretages en konkret
vurdering af, om videregivelsen er ngdvendig og berettiget”.

Det bemaerkes i gvrigt, at den konkrete sproglige formulering af de nye
punkter bgr tilpasses indledningen til sundhedslovens § 41, som lyder:
"Videregivelse af de i stk. 1 n2vnte oplysninger kan uden patientens

H

samtykke ske, nar ....".

3.2 S=rligt vedrgrende embedslzegers og politiets adgang til

helbredsoplysninger
Det fremgar af udkastet, at der i videregivelsesbestemmelsen i § 43,
stk. 2, foreslas indsat fglgende nye punkt:

"4} videregivelsen sker pa en konkret anmodning fra embedslzgen eller politiet og er
npdvendig til afklaring af, om der skal afholdes retslzegeligt ligsyn eller retslzgelig
obduktion, eller ngdvendig til brug for forhindring, efterforskning eller opklaring af
alvorligere forbrydelser.”

Samtidigt foreslas der som 2. pkt. i § 43, stk. 3, indsat, at
sundhedspersonen skal videregive de helbredsoplysninger m.v., som
embedslagen eller politiet anmoder om. Manglende overholdelse af
den foresldede pligt til at videregive helbredsoplysninger til
embedslagen og politiet foreslas sanktioneret med straf i form af bpde
og fangsel indtil fire maneder, f. forslaget til aandring af nugaelidende
sundhedslovs § 271.

Videregivelse af helbredsoplysninger mv. til andre formal end konkret
og aktuel behandling af patienten sker efter sundhedslovens § 43.
Udgangspunktet er her, at patientens samtykke er en forudsatning for
videregivelse, men at oplysninger kan videregives efter
vaerdispringsreglen i sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2, hvis
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videregivelsen er ngdvendig for berettiget varetagelse af blandt andet
en abenbar almen interesse.

Der er saledes allerede nu hjemmel til, at der i seerlige situationer kan
ske tilsideszettelse af lzegers og andet sundhedspersonales
tavshedspligt og i et afgraenset omfang kan videregives
helbredsoplysninger mv. Helbredsoplysninger kan vaere med til at af-
eller bekrzefte en mistanke om, at et dgdsfald er sket naturligt. Politiet
kan pa samme vis "have gavn af helbredsoplysninger m.v, om bade
levende og afdgde personer ti{ brug for forhindring, efterforskning eller
opklaring af strafbare forhold.”, se herved lovforslagets almindelige
bemzerkninger, punkt 2.1.1.4.

Bestemmelsen forudszaetter en konkret vurdering i hvert enkelt tilfazlde.
Af forarbejderne til bestemmelsen ( L 15, den tidligere lov om
patienters retsstilling) fremgar, at videregivelse kan ske i sager, hvis der
er tale om efterforskning af alvorlig kriminalitet som manddrab,
seksualforbrydelser og grovere vold m.v., herunder vold mod bgrn.

Det fremgar af udkastets bemaerkninger, at der ikke med forslaget
tilsigtes en andring af retstilstanden men alene en tydeligggrelse af
hjemlen til, at embedslaeger og politiet kan fa helbredsoplysninger til
brug for de i forslaget naevnte situationer, Farslaget har sin baggrund i,
at Rigspolitiet har oplyst, at der ses at vaere et behov for at indfgre en
pligt for sundhedspersoner til at videregive helbredsmaessige
oplysninger til brug for sager, idet politiet oplever, at sundhedspersoner
er skeptiske over for at udlevere oplysninger til brug for politiets
arbejde.

Med udkastet foreslas det grundlaeggende princip om, at det er den
sundhedsperson eller dataansvarlige, der skal videregive oplysninger til
embedslagen og politiet, som foretager den konkrete vurdering af, om
videregivelsen er ngdvendig og berettiget, ophzevet. Det kan herved
bemaerkes, at det ved gennemferelsen af terrorpakke 2 blev bestemt,
at andre forvaltningsmyndigheder efter anmodning fra Politiets
Efterretningstjeneste skal videregive oplysninger til tjenesten, hvis
tjenesten vurderer, at oplysningerne ma antages at have betydning for
varetagelsen af tjenestens opgaver vedrgrende forebyggelse og
efterforskning af overtraedelser af straffelovens kapitel 12 og 13.
Bestemmelsen fremgar nu af loven om Politiets Efterretningstjeneste.
Bestemmelsens anvendelsesomrade er afgraenset til den del af Politiets
Efterretningstjenestes virksomhed, der omhandler forebyggelse og
efterforskning af overtreedelser af straffelovens kapitel 12 og 13.

Det fremgik af bemarkningerne til lovforslaget vedrgrende terrorpakke
2, at det efter Justitsministeriets opfattelse kraever vaesentlige grunde
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at gennemfare szerlige regler i lovgivningen, som fraviger de
almindelige regler i forvaltningsloven og persondataloven, og at der
heri ligger, at sadanne fravigelser ikke bgr gives et bredere
anvendelsesomrade end npdvendigt. Det fremgik videre af
bemarkningerne, at det davaerende Wambergudvalg skulle fgre
kontrol med PET’s vurderinger af oplysningernes betydning for
tjenestens arbejde, men der kunne ogsa veere etableret en
administrativ kontrolinstans, se herved instituttets hgringssvar af 26.
marts 2006.

Instituttet finder anledning til at bemaerke, at efter persondatalovens §
5, stk. 2, skal indsamling af oplysninger ske til udtrykkeligt angivne og
saglige formal, og at senere behandling ikke ma vaere uforenelig med
disse formal. Desuden skal oplysningerne i henhold til
proportionalitetsprincippet i § 5, stk. 3, veere relevante og tilstraekkelige
og ikke omfatte mere, end hvad der krzeves til opfyldelse af de formal,
hvortil oplysningerne indsamlet, og de formal, hvortil oplysningerne
senere behandles. Det er instituttets opfattelse, at der ikke er klar
overensstemmelse mellem lovforslaget og persondataloven og
databeskyttelsesdirektivet, se herved ogsa Datatilsynets hgringssvar af
13. december 2013.

Samtidigt finder instituttet, at forslaget risikerer at tilsideszette eller
rokke ved grundlzeggende principper i forholdet sundhedspersonale-
patient, herunder fortroligheds- og tillidsforholdet, som har sit udspring
i tavshedspligten. Lovforslaget risikerer ogsa at medfgre den uheldige
konsekvens, at borgere, der har brug for behandling, ikke giver de
oplysninger, der er ngdvendige for den bedst mulige behandling eller
slet ikke sgger behandling i sundhedsveesenet af frygt for, at
helbredsoplysninger om dem vil blive videregivet til politiet, uanset om
patienten har vaeret involveret i kriminalitet eller ej, eksempelvis som
offer for en forbrydelse.

Hvis politiet far den afggrende kompetence med hensyn til at vurdere,
hvornar en forbrydelse er sa alvorlig, at det kan retfzerdiggere en
udlevering af fortrolige oplysninger, rokkes der tillige ved, at det
grundlzeggende er politiets traditionelle efterforskningsskridt til
opklaring af forbrydelser, herunder editionspalag, som skal bringes i
anvendelse ved opklaring af forbrydelser, og at dette sker under
domstolsprgvelse i de situationer, hvor der ikke er enighed mellem det
sundhedspersonale, som skal afgive oplysninger og politiet.

Set i lyset af, at lovforslaget tilsigter at styrke patienternes
retssikkerhed, finder instituttet anledning til at bemaerke, at balancen
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mellem sundhedspersonale og politi forskydes pa en made, som kan
rejse retssikkerhedsmaessige spgrgsmal.

¢ Instituttet anbefaler, at den foreslaede andring til
sundhedslovens § 43, hvorefter der indfgres en pligt for
sundhedspersonale til at udlevere sundhedsoplysninger til
embedslagen eller politiet efter disses anmodning, undergives
fornyet overvejelse og vurdering. De foreslaede bestemmelser
bgr overvejes og vurderes i forhold til persondataloven,
databeskyttelsesdirektivet og EMRK'’s artikel 8 om
privatlivsbeskyttelse samt artikel 13 om effektive retsmidler.
Instituttet finder det ikke sandsynliggjort, at der foreligger et
patrengende samfundsmassigt behov for at fravige det
grundlaggende princip om patientbeskyttelse.

Der henvises til ministeriets j.nr. 1304351.

Venlig hilsen

Helle Schaumann
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Fra: Jesper Gad Christensen [mailto:jac@ikas.dk]
Sendt: 11. november 2016 14:45

Til: Irene Holm

Cc: DEP Sundheds- og ZAldreministeriet

Emne: heringssvar: HORING over udkast til 2ndring af sundhedsloven (Bedre brug af
helbredsoplysninger m.v.) FRIST 1. december 2016

IKAS noterer med tilfredshed, at der med lovforslaget nu fjernes den tvivl, der métte have varet

vedr. hjemmel til journaladgang mv ifm kvalitetsarbejde, og vi er naturligvis iser tilfredse med,

at der med lovforslaget nu utvetydigt sikres lovhjemmel til vores praksis vedr, journaladgang ifm
akkreditering.

Venlig hilsen

Jesper Gad Christensen

Direktor / CEO
Institut for Kvalitet og Akkreditering i Sundhedsvaesenet (IKAS)
Danish Insbtute for Quality and Accreditation in Healthcare

Olof Palmes Allé 13 1.th 8200 Aarhus N

Telefon: +45 3013 7514

http://www.ikas.dk/forside

Denne mail er blevet scannet af hitp.//www.comendo.com og indeholder ikke virus!



JORDEMODERFORENINGEN

Kebenhavn, den 1. december 2016

Til Sundhedsministeriet
Vedrerende hering over udkast til @2ndring af sundhedsloven

Jordemoderforeningen takker for det fremsendte materiale vedrerende heringen
over udkast til ndring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger m.v.)

Det er en vanskelig balance at sikre sig fortsat vedligeholdelse af heoj faglig standard
i sundhedsfagligt regi samtidig med, at patienternes anonymitet og autonomi i
hejeste grad sikres.

Med det foreliggende udkast forseges de juridiske aspekter pa dette omrade

tydeliggjort.

Jordemoderforeningen finder generelt, at lovforslaget imedekommer og afvejer
balanceret. Dog har vi felgende kommentarer.

e §42d, stk. 2 giver mulighed for, at der kan indhentes oplysninger i seerlige
tilfelde uden patientens samtykke. Ifalge §42d, stk. 2.1 skal indhentningen
af patientoplysninger dog ske under hensyntagen til patientens interesser og
behov.

Jordemoderforeningen henstiller til, at det indteenkes, hvordan stk. 2.1
sikres, nar patienten netop ikke kan tilkendegive sine interesser og behov.

¢ Deter glaedeligt, at der i §42d, stk. 3 gives mulighed for, at patienten kan
frabede sig, at der indhentes oplysninger efter §42d, stk 2
Dette er et centralt aspekt, der prover at tilgodese det enkelte individs
individuelle ensker. Det bor dog i det videre arbejde sikres, at denne passus
kommer til at std centralt i forbindelse med generel indhentning af
samtykke.

» Det fremga af §45a, at "en sundhedsperson skal snarest videregive
oplysninger om en afded patients helbredsforhold evrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger om den afdede, der er nedvendige
for Politiets eller styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af’...etc. Denne
paragraf er angiveligt tiltaenkt for at praecisere, at sundhedspersonalet skal
udlevere den nadvendige information, da det fremgar, at der gjensynligt har
veeret vanskeligheder med at fa udleveret disse oplysninger tidligere.
Jordemoderforeningen finder dog, at det fortsat star uklart, hvem/hvilken

Jordemoderforeningen — Sankt Annas Plads 30 — 1250 Kebenhavn K
Telefon 46 95 34 00 — Fax 46 95 34 10 — www.jordemoderforeningen.dk -
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instans, der skal vurdere, hvor vidt de rekvirerede oplysninger er
pakraevede i de formentligt fa tilfaelde, hvor der opstar diskrepans.

Det fremgar, at tidligere praksis kan vaere med til at krznke retsfelelsen hos
parerende til de afdede. Man kunne dog ogsa forestille sig en omvendt
situation, hvor de parerende kunne fole kreenket retsfelelse, idet der var
blevet udleveret mere information end rettelig var pakravet.

Med venlig hilsen

Anne-Mette Schroll
Forsknings- og udviklingskonsulent, jordemoder, cand.scient.san, ph.d.

Jordemoderforeningen



Leegeforeningen

Hgringssvar

Horing over udkast til lovforslag om z2ndring af sundhedsloven

Oplysninger om afdode skal ikke pligtmaessigt videregives til politiet

Le=geforeningen tager klart afstand fra forslaget om, at der indferes en ny
bestemmelse, som gar det pligtmzaassigt for lzeger at videregive bl.a. hel-
bredsoplysninger om en afdod patient til politiet og Styrelsen for Patientsik-
kerhed med henblik pd deres vurdering af, om retslaegeligt ligsyn eller rets-
lzzgelig obduktion skal iveerksettes.

Det er Leegeforeningens opfattelse, at de grundlaggende principper og tdea-
ler, der ligger til grund for reglerne om sundhedspersoners tavshedspligt vil
blive tilsidesat, hvis der indfares en bestemmelse om en pligtmazssig videre-
givelse af helbredsoplysninger og evrige rent private forhold og andre fortro-
lige oplysninger, som der er lagt op til i den fremsendte hering.

Fortroligheds- og tillidsforholdet mellem laege og patient er gennem tiden
anset for at vaere helt fundamental, og tavshedspligten i sundhedsloven som
en patientrettighed er en ret til fortrolighed fra sundhedspersonalets side
ogsa efter dedens indtraeden.

Laegeforeningen mener, at de nuveaarende regler i sundhedsloven allerede til-
godeser myndighedernes behov for at f& videregivet de nodvendige oplys-
ninger til brug for politiet vurdering af, om retslzegeligt ligsyn eller retsleege-
lige obduktion skal ivaerksaettes.

Det er La=geforeningens opfattelse, at en vejledning til sundhedspersoner
om politiets og sundhedspersonernes samarbejde p3 omradet vil kunne til-
godese efterlevelse af galdende regelsaet pd en for alle involverede tilfreds-
stillende ma3de samtidig med, at tavshedspligtreglerne i sundhedsloven ikke
kompromitteres.

Udarbejdelse af en vejledning pd ormrddet blev ogsa indledt | droftelser |
2014 mellem Justitsministeriet, Rigspolitiet og den davaarende Sundhedssty-
relse inklusive Embedslazgerne (i dag Styrelsen for Patientsikkerhed) og Lae-
geforeningen med det formal at szette fokus pd, at sundhedspersoner efter
geldende ret kan videregive aplysninger til politiet til brug for bl.a. efter-
forskning af kriminalitet.
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Bemazrkninger til det foreliggende udkast

Det er Laegeforeningens opfattelse, at det foreliggende udkast til 2ndring af
galdende regler om videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til Politiet og
Styrelsen for Patientsikkerhed savner den fornpdne fyldestgarende begrun-
delse for forslaget, saerligt nar henses til, at der er tale om andring af et re-
gelsat med stor principiel betydning.

Bemaerkningerne taler s3ledes om Rigspolitiets og Styrelsen for Patientsik-
kerheds “bekymring”, at man oplever, at sundhedspersoner er "skeptiske”,
og at der visse steder i sundhedsveesenet er en “tilbgjelighed” til ikke at vi-
deregive helbredoplysninger til politiet pa3 begaering. Det anfares ogsa, at det
ikke kan udelukkes, at der visse steder | sundhedsvaesenet er etableret en
praksis, der gar ud p3 ikke at videregive oplysninger til politiet.

Disse udsagn uddybes pd ingen made og konkrete problemstillinger bliver
ikke adresseret i bemazrkningerne til lovforslaget.

Le=geforeningen savner en prazcis forklaring og eksemplificering af de barria-
rer, som anfagres som begrundelse for forslaget. Dette skal naturligvis som
tidligere papeget ses i lyset af, st der er tale om med de foresl3ede regler at
fravige et fundamentalt regelsaet om bl.a. lzegers tavshedspligt,

Forholdet til g==ldende lovgivning

Herudover skal Laegeforeningen pege pd, at bemasrkningerne til forslaget
heller ikke adresserer konsekvenserne af de foreslaede regler i forhold til de
i gvrigt geeldende regler p& omradet om tavshedspligt og andre regler, her-
under saerligt retsplejelovens regler om editionspligt og vidnepligt.

Det er Lizgeforeningens opfattelse, at de foresl@ede regler om en pligtmaes-
sig videregivelse af bl.a. helbredsoplysninger er pa kollisionskurs med be-
stemmelsen i retsplejelovens § 170, stk. 2, hvorefter det alene er retten, der
kan pilaegge bl.a. lzeger at afgive vidneforklaring, ndr oplysningerne er af
afgarende betydning for sagens udfald og sagens beskaffenhed og dens be-
tydning for vedkommende part eller samfundet findes at berettige til, at for-
klaring afkreeves, jf. ogsa retsplejelovens § 298 om editionspligt.

Ogsa i disse tilf=lde skal der foretages en afvejning af pa den ene side sam-
fundets interesse |, at forbrydelser opklares og p3 den anden side samfun-
dets interesse i, at fortrolighedsforholdet mellem |lzege og patient beskyttes.

Det ber ogs3 tydeliggeres, at politiets/Styrelsen for Patientsikkerheds an-
modning om oplysninger om en afded patient sker p& grundlag af de pligt-
maessige indberetninger til politiet af visse dadsfald, jf. sundhedslovens §
179,
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Disse indberetninger skal sikre, at en mulig forbrydelse bag dedsfaldet efter-
forskes, herunder at muligt strafansvar for uagtsom forvoldelse af deden
forfalges.

I den forbindelse skal Lz=geforeningen anfore, at vi savner en stillingtagen |
bemzerkningerne til, hvilken betydning tvangsindgrebslovens § 10 har i s&-
danne situationer, hvor der er tale om en vurdering af om et eventuelt straf-
bart forhold er begdet,

Endelig bemaerkes, at der i forhold til kriminelle forhold ikke lovgivnings-
massigt generelt er fastsat en almindelig anmeldelsespligt, bortset fra nogle
enkelte bestemmelser i straffeloven som foreskriver en oplysningspligt i for-
bindelse med visse almenfarlige forbrydelser eller hvor en uskyldig er sigtet
eller demt.

Videregivelse af ngdvendige oplysninger, herunder typen af oplys-
ninger og til hvem oplysningerne skal videregives

Det beskrives ikke i bemaerkningerne, hvad der skal forst8s ved “nodven-
dige” oplysninger, herunder behovet for at der videregives andre typer af
oplysninger end helbredsoplysninger, hvilket efter Leegeforeningens opfat-
telse vil gere den enkeltes vurdering af den pligtmaessige videregivelse lige
s vanskelig som den vurdering, som sundhedspersoner skal foretage efter
geldende regelsaet, ndr grundlaget for en anmodning ikke forklares fyldest-
garende,.

Det er heller ikke klart, hvem der skal foretage vurderingen af, hvilke oplys-
ninger, der er ngdvendige for en eventuel videregivelse, den, der anmoder
eller den, der anmodes om at videregive oplysninger.

Legeforeningen er klar over, at Styrelsen for Patientsikkerhed er med i vur-
deringen af, om der skal Iveaerkszettes retslzegeligt ligsyn i medfor af sund-

hedsloven § 180. Det forekommer Iimidlertid ikke at veere npdvendigt, at en
eventuel pligtmaessig videregivelse af oplysninger sker til andre end politiet.

Tidligere udkast til lovforslag m.v.

1 2013 sendte Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse (i dag Sundheds- og
Aldreministeriet) et udkast til lovforslag i hering vedrorende Embedsleagens
og politiets adgang til helbredsoplysninger m.v. til brug for overvejelser om
retslzegeligt ligsyn og retslzegelig obduktion. Forslaget gik ud pd dels en
pligtmeessig videregivelse | disse situationer dels en pligtmaessig videregi-
velse af helbredsoplysninger til hindring, efterforskning og opklaring af al-
vorlige forbrydelser.

Lageforeningen tog i sit heringssvar af 12, december 2013 helt og aldeles
afstand fra disse foresl3ede regler og anfarte bl.a., at der var tale om et re-
gelszet, der fraviger de fundamentale principper og veerdier, som siden Lze-
gelovskommissionens betaenkning fra 1931 er blevet tillagt betydning, ndr
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der er tale om vurdering af la2gers og andre sundhedspersoners videragi-
velse af helbredsoplysninger til politiet.

Der er ikke | det nu foreliggende forslag forhold, der sendrer pa Laegefor-
eningens grundlaaggende principielle holdning i forhold til lzzgers tavsheds-
pligt, ogsa selv om forslaget er begrzenset til videregivelse af oplysninger til
brug for vurdering af retslazgeligt ligsyn og retslagelig obduktion.

I 2014 blev der holdt et mgde | Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse (i
dag Sundheds- og A£ldreministeriet) med deltagelse af Justitsministeriet, Po-
litiet, Sundhedsstyrelsen (i dag Styrelsen for Patientsikkerhed) og Laegefor-
eningen om videregivelse af helbredsoplysninger til politiet.

Det blev pd mpdet aftalt, at deltagerne efterfolgende skriftligt skulle be-
skrive udfordringer og barrierer vedrprende bl.a. lz2gers samarbejde med
politiet samt komme med lgsningsforslag i den forbindelse.

Disse skriftlige tilbagemeldinger skulle danne grundlag for ministeriets udar-
bejdelse af en fzlles vejledning pa omradet til politiet og sundhedspersoner
generelt med belysning af konkrete problemstillinger og beskrivelse af frem-
gangsmader til losning af sadanne problemstillinger.

La=geforeningen beskrev efterfolgende | brev af 25. juli 2014 de udfordringer
og barrierer | det eksisterende samarbejde vedrorende lz=gers videregivelse
af helbredsoplysninger til politiet samt pegede pa lpsningsforsiag.

Lzegeforeningen beskrev ogsa den vejledning, som foreningen giver de med-
lemmer, der henvender sig for at f3 r@dgivning om videregivelse af hel-
bredsoplysninger m.v. til politiet, herunder veerdispringsreglen | sundhedslo-
vens § 43, stk. 2, nr. 2).

Lzegen far radgivning om, at politiet skal oplyse sagen s3 fyldestgorende, at
lzegen kan afgore, om sagen har en s3dan karakter (alvorlig kriminalitet), at
helbredsoplysninger m.v. kan videregives. Lzegen skal pd det oplyste grund-
lag i hvert enkelt tilfelde foretage en konkret afvejning med en saerskilt vur-
dering af oplysningernes ngdvendighed.

Laegeforeningen understregede, at foreningen ikke radgiver om en frem-
gangsmade, der indebzerer, at der aldrig videregives oplysninger til politiet.

Der er efterfalgende ikke sket yderligere | den aftalte proces og muligheden
for en felies vejledning pd omrddet er ikke omtalt i bemearkningerne til det
aktuelle udkast til forslag om regler om pligtmaessig videregivelse af hel-
bredsoplysninger til Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed til brug for vur-
dering af, om retslzegeligt ligsyn og retslaegelig obduktion skal foretages.
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Indhentning af oplysninger til kvalitetsarbejde og ifm. analyse af
utilsigtede haandelser m.v.

Laegeforeningen har ingen bemaerkninger til forslaget om, at der etableres
en klar hjemmel til, under bestemte forudszatninger, at der kan Indhentes
oplysninger fra patientjournaler til brug for kvalitetssikring og kvalitetsudvik-
ling af behandlingsforleb og arbejdsgange. Dog tager forslaget udgangs-
punkt | behandlingsforlpb og arbejdsgange typisk relateret til sygehuse, hvil-
ket efterlader uklarhed om, hvorvidt en gruppe af praktiserende speciallas-
ger f.eks. ma udfere journalaudits | fzelles netvaerk, idet de ikke er en del af
samme organisation,

Foreningen af Speciallaager har haft dreftelser med Sundheds- og £ldremini-
steriet vedrerende en model for behandiing af data til brug for kvalitetsud-
vikling i speciallaegepraksis. Ministeriet har | et brev af 14. juli 2015 til Data-
tilsynet beskrevet modellen, og foreningen pnsker en tilbagemelding fra mi-
nisteriet pd, om lovforslaget skal forstds sddan, at der skabes en klar hjem-
mel til den beskravne model,

Laegeforeningen har ingen bemarkninger til, at oplysningerne ogsa vil kunne
indhentes, nar indhentningen er nedvendig | forbindelse med akkreditering
eller opfalgning pa, at krav fra centrale sundhedsmyndigheder til behandlin-
gen i sundhedsvaesenet opfyldes.

Med forslaget la=gges op til, at der indfares en klar hjemmel til, at der som
led i arbejdet med at analysere indrapporterede utilsigtede haendelser fra
sundhedsvaesenet kan indhentes oplysninger i patientjournaler. Dette har
Leegeforeningen heller ingen bemaerkninger til.

Andet
Endvidere oplyses, at Praktiserende Lagers Organisation (PLO) vil frem-
sende selvstaendige bemarkninger til kvalitetssikring og -udvikling.

Med venlig hilsen

Andreas Rudkjebing
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Fra: Peter Christoffer Krag Semmling [mailto:pcks@kfst,dk]

Sendt: 28. november 2016 11:29

Til: Irene Holm

Cc: Jacob Borum; Spren Bo Rasmussen; DEP Sundheds- og /Aldreministeriet; 1-DEP Hgringer; Sanne Olsen
(DEP); Mikkel Bach Madsen

Emne: 5V: Hering over udkast til lovforslag om ndring af sundhedsloven

I det tidligere sendte (10:28) hgringssvar blev svaret adresseret til Styrelsen for Patientsikkerhed.
Adressaten skulle naturligvis have veeret
Sundheds- og £ldreministeriet. Det beklages. Nedenfor fglger samme hgringssvar med opdateret adressat.

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har modtaget Sundheds- og £idreministeriets hgring over udkast til
z2ndring af sundhedsloven.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udger sammen med Konkurrenceradet en uafhzngig
konkurrencemyndighed. De fglgende hgringsbemaerkninger afgives udelukkende som
kenkurrencemyndighed.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har bemaeerkninger angiende forslagets § 42 d, stk.2, nr. 2 og 3 samt
tilfgjelsen til § 198, stk. 1 mulige indvirkning pa erhvervslivet:

¢ Den gkonomiske og administrative byrde ved at indfgre rutiner med tilladelse til personer, der
indhenter oplysninger, samt sikre sig identifikation af formalet med de enkelte indhentninger, jf.
forslagets § 42 d, stk.2, nr. 2 og 3 samt tilfgjelsen til § 198, stk. 1. kan medfare relativt hgjere
omkostninger for mindre private behandlingssteder, der gnsker at benytte sig af den foresldede
adgang til indhentning af oplysninger fra patientjournaler o.lign. til kvalitetsarbejde m.v. i forhold til
stgrre private behandlingssteder.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har ikke herudover bemaerkninger til Sundheds- og £ldreministeriets
hering over udkast til &ndring af sundhedsloven.

Mvh

Peter Christoffer Krag Semmling
Student

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen/

Danish Competition and Consurmer Authority
Direkte +45 41715213

E-mail peks@kist.dk

Carl Jacobsens Vej 35
2500 Valby
TIE. +45 4171 5000

Vi arbejder for velfungerende markeder.



Sundheds- og £ldreministeriet
iho@sum.dk

kopi til: sum@sum.dk

Hgringssvar fra National Videnskabsetisk Komité over udkast til
lovforslag om @&ndring af sundhedsloven {Bedre brug af
helbredsoplysninger mv.)

National Videnskabsetisk Komité (NVK) har fglgende bemarkninger til udkast til

>NW

NATIONAL
VIDENSKABSETISK
KOMITE

Holbergsgade 6
1057 Kpbenhawn K

T:+4572269370
M: kontakt@nvk.dk
W www.nvk.dk

Dato: 25. november
2016

Sagsnr, 1610039
Dok.nr. 237305
Sagsbeh. MUN.DKETIK

lovforslag om &ndring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger mv.):

Det falger af bemaerkningerne til lovforslagets § 42d, stk. 1, at bestemmelsen
“bl.a. vil give mulighed for, at forskere, som er autoriserede sundhedspersoner, vil
kunne indhente oplysninger i patientiournaler o. lign., nar dette sker til brug for et
konkret forskningsprojekt, og patienten har meddelt samtykke til indhentningen.
Det forudseettes, at de ngdvendige anmeldelser og tilladelser til
Jorskningsprojektet foreligger, fx i form af tifladelse til et konkret
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt efter lov om videnskabsetiske
komitésystems behandling af biomedicinske forskningsprojekter eller i form af
tilladelse til et privat forskningstilladelse fra Datatilsynet”.

Imidlertid blev det med vedtagelse af Lov om kiiniske forseg med lzegemidler {lov
nr. 620 af 8. juni 2016) muligt for forspgsansvarlige forskere (investigatorer), at
indhente oplysninger i patientjournalen i forbindelse med en forspgspersons
deltagelse | et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, jf. § 37, nr. 10.
Bestemmelsen, der er en andring af den tidligere § 3, stk. 3, i Lov om
videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
{herefter komitéloven), og som tradte i kraft den 1. juli 2016 jf. § 36, gor det
saledes i dag muligt for sponsor, sponsors reprazsentanter og investigator at f& en
direkte adgang til at indhente ngdvendige oplysninger i patientjournalen, ogsa
elektronisk, hvis forsegsdeltageren har samtykket til deltagelse i forseget.

Som det fremgar af § 3, stk. 3, i komitéloven, jf. § 37, nr. 10, i Lov om kliniske
forseg med lzegemidler (herefter blot komitélovens § 3, stk. 3), gives der i dag
direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournalen ved
forspgsdeltagerens samtykke til deltagelse i forspget, forudsat deftageren har
modtaget den forngdne information herom. Imidlertid kraeves der med den
foreslaede § 424, stk. 1, samtykke til selve indhentningen.
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Videre fremgar det af komitélovens § 3, stk. 3, at bdde sponsor, sponsors
repraesentant og investigator i dag gives direkte adgang til at indhente oplysninger
i patientjournalen. Af den forsldede § 42d, stk. 1, gzlder indhentningsmuligheden
imidlertid alene for autoriserede sundhedspersoner.

NVK finder det problematisk, at den foreslaede § 42d, stk. 1, regulerer et omrade,
der zllerede findes regulering pa i komitélovens § 3, stk. 3, og at der med
ovenfornazvnte overlapninger skabes uklarhed omkring, hvilke regler der galder
pa omradet. NVK skal i den forbindelse pege pa, at komitéloven er en szerlov, der
regulerer kliniske forsgg og forsggsansvarlige forskere og sponsorers adgang til
kliniske data pa forsggspersonerne med henblik pa gennemfarelses af forseg og
lovpligtig kvalitets- og egenkontrol.

Bestemmelsen anvendelsesomrade i forhold til registerforskning {uden biologisk
materiale) bar desuden preciseres.

Endeligt bemzrkes det, at nir der i bemaerkningerne til lovforslaget henvises til
ordlyden i komitélovens § 3, stk. 3, bgr det fremga, at bestemmelsens ordlyd
findes ved &ndring af komitéloven i § 37, nr. 10, i Lov om kliniske forseg med
lzegemidler, samt at endringen geelder for forsgg, der er anmeldt og godkendt
efter den 1. juli 2016.

Med venlig hilsen

For
Johs Gaub
Formand

Vs D-—

Mette Luise Nielsen
Fuldmegtig, cand. jur.
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PRAKTISERENDE
LAGERS
ORGANISATION

Dato 2. december 2016

Sagsnr. / Aktid
2016 - 8010/348477

Sagsbehandler:
Gritt Husum Basse

Horing over udkast til @ndring af sundhedsloven
Indhentning af oplysninger til kvalitetsarbejde

Praktiserende leger skal henvise til Legeforeningens heringsbrev af den 1. de-
cember 2016 i henhold til 2ndringer i sundhedsloven for si vidt angaende oplys-
ninger om afdode skal ikke pligtmassigt videregives til politiet.

Indevarende horingssvar er udelukkende i relation til forslag til ndring af sund-
hedslovens § 42d — indhentning af elektroniske helbredsoplysninger til kvalitets-
arbejde og ifm. analyse af utilsigtede hendelser m.v.

Indledningsvist skal Praktiserende Lagers Organisation bemzerke, at det ber over-
vejes at dele § 42d op i selvstendige paragraffer, idet paragraffen er svert gen-
nemskuelig, uoverskuelig og meget lidt lzsevenlig.

PLO’s udgangspunkt for dette supplerende heringssvar er EU’s nye dataforord-
ning, Quality Care Commisions anbefalinger til sundhedsministeren i Storbritan-
nien og WMA''s etiske principper for datadeling.

Det fremgér af lovforslagets § 42 d, stk. 3, at den enkelte patient kan frabede sig
at private oplysninger anvendes til kvalitetsudvikling og kontrol.

Praktiserende Lagers Organisation mener imidlertid, at det ber indfores i lovtek-
stens ordlyd, at patienten altid skal give samtykke til, at patientoplysninger anven-
des i kvalitetslzring og udvikling. P4 den méde sikrer man, at der er gennemsig-
tighed i anvendelisen af data. Alternativt ber det fremga af bemarkningeme til lo-
ven, hvordan patienten skal informeres om denne rettighed, herunder hvor og
hvordan samtykket skal registreres i patientjournalen.

Den kommende persondataforordning, der treeder i kraft i 2018, og har til formal
er at sikre gennemsigtighed og klare ansvarsregler. Det indebzrer at personoplys-
ningers rejse fra vugge til grav skal kunne beskrives og dokumenteres af den data-
ansvarlige, herunder hvornér dataansvaret skifter hander og hvorndr data skal

Kristianiagade 12 Tif 3544 8477 E-post plo@dadl.dk Fax 3544 8599
2100 Kebenhavn @ TH. (direkte) 3544 8461 E-post (direkie) bse.plo@DADLDK  www.laeger.dk



slettes. Det bor i lovforslaget praciseres, hvordan denne dokumentation praktisk
skal udeves overfor myndigheder og patienter. Hvordan registreres de personer
der far ledelsens tilladelse til adgang? Hvem har ansvaret for de indhentede oplys-
ninger, hvad der hentes, hvordan oplysninger opbevares, hvad oplysningerne an-
vendes til og hvornar de skal slettes?

Praktiserende Legers Organisation har behov for at fi beskrevet ovennzvnte
spargsmal i lovbemarkningerne, idet praktiserende lazger har et selvstendigt data-
ansvar, der er at sidestille med en sygehusenhed.

Praktiserende Lagers Organisation savner videre, at det praciseres, om der kan
ivaerksettes sanktioner over for en legelig ledelse, safremt han udever sin ret til at
afvise systematiske kvalitetstiltag, der ikke har karakter af stikpravekontrol.

Praktiserende Lagers Organisation skal bemarke, at akkreditering (ved IKAS) er
en mide at sikre og folge op pa kvalitet og kvalitetsudvikling i almen praksis. Me-
toder til vurdering af kvalitet og kvalitetsudvikling vil udvikle sig over tid, hvor-
for PLO finder det uhensigtsmaessigt, at der i § 42d, stk. 2, nr. 3, litra c, benyttes
ordet "akkreditering”. PLO anbefaler, at der anvendes samme terminologi som i §
42d, stk. 2, nr. 2, litra a, hvor begrebet “kvalitetssikring eller —udvikling anvendes.
I forhold til lovbemzrkningerne er der intet til hinder for, at der henvises til ak-
kreditering, da det er det kvalitetssikringsvarktaj, som anvendes i almen praksis
nu.

Med forslaget lzgges op til, at der indfores en klar hjemmel til, at der som led i
arbejdet med at analysere indrapporterede utilsigtede haendelser fra sundhedsvz-
senet kan indhentes oplysninger i patientjournaler. Dette har Praktiserende Legers
Organisation ingen bemaerkninger til.

Med venlig hilsen

Gritt Husum Basse
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Til Sundhedsudvalget

Patientdataforeningen tillader sig uopfordret at indsende haringssvar vedrgrende "Forslag til zndring af
Sundhedsloven, bedre brug af Helbredsoplysninger m.v.”. Patientdataforeningen er ikke pa hgringslisten,

https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/60026

Lovfarslaget er bekymrende fordi rammerne for brug af oplysninger fra patientjournaler og lignende i
forbindelse med den Ighende kvalitetsudvikling og kvalitetssikring er alt for vidtgdende.
Patientdataforeningen er ikke bekymret i forhold til nzervaerende @ndringsforslag nar det gelder politiets
adgang til oplysninger i forbindelse med ligsyn eller foraldres samtykke til behandling af bgrn.

Internationalt er der stor bevagenhed omkring persondata og sikring af tilhgrende borgerrettigheder.
Opmaerksomheden afspejles i den nye EU-Persondataforordning og nar det galder sundhedsdata tillige i
Verdens Leegeforeningens (WMA) Taipei-deklaration om brug af sundhedsdata til sekundzre formal, der
kom oktober 2016. Tre gennemgaende principper, saom gar sig geldende | Taipei-deklarationer er
sikkerhed, gennemsigtighed og selvbestemmelse, der alle tre fremhaeves som essentielle for at borgere kan
have tillid til behandling og deling af sundhedsdata.

Vi er i Patientdataforeningen sdledes forundrede over, at man i Danmark med Forslag til Lov om £ndring af
Sundhedsloven har begraenset fokus pa netop sikkerhed, gennemsigtighed og selvbestemmelse. Samtidig
er vi bekymrede over flere uklarheder af bade lovgivningsmaessig og teknisk karakter.

Datastrgms analyse

Med EU-Persondataforordningen intreduceres begrebet “datastrgms analyse”. Formalet med en
"datastrgms analyse” er, at kunne vurdere retsgrundlaget for brug af, adgang til og overfgrsler af
persondata, herunder identifikation af dataansvarlige og databehandlere. Det betyder, at
personoplysningers rejse “fra vugge til grav” skal kunne beskrives og dokumenteres ngje. | naarveerende
lovforslag er der flere problematikker, som vanskeliggor en meningsfuld “datastrems analyse”. Det er
ekstra problematisk, fordi brud pa EU Persondataforordningen abner for klakkelige bpder.,

Logning

Da den elektroniske sundhedsjournal via Sundhed.dk blev implementeret for snart mange ar siden var det
en forudsaetning "at der i overensstemmelse med det oplyste gives mulighed for, at borgere via sundhed.dk
kan se, hvem (pa institutions/afdelingsniveau) der har foretaget opslag pa oplysninger om dem i
Sundhedsjournalen/NP|"”, Teknisk fungerer Logning pa Sundhed.dk dog endnu ikke, og foregr selv i dag
efter mange ar i bedste fald sporadisk. Og reel logning pa personniveau er ikke tilgangelig. Senest fastslog
Statsforvaltningen at "retten til dataudtraek efter offentlighedslovens § 11 ikke omfatter udtrak af den
logning, der i regionen foretages af ansattes opslag i elektroniske patientjournaler.” |
Patientdataforeningen undrer vi os over, hvordan man i nzrvaerende lovaandring har tankt at sikre den
ngdvendige gennemsigtighed uden ngje adgang til prazecis logning. Uden logning er der ingen sikkerhed.
Uden logning er der ingen gennemsigtighed. Uden logning er der ingen ree! mulighed for selvbestemmelse.

"Fra vugge-til-grav” princippets betydning for patienten
EYU Forordningen palaegger den datasvarlige, at underrette patienten nar patients data skal behandles. Nar
data, som i tilfeelde med naerveerende lovforslag, indsamles hos patienten, sikres gennemsigtighed af data
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"fra vugge til grav” enklest ved at patienten informeres ved indsamlingen. Indhentes data derimod hos
andre end patienten selv, bgr data naturligvis fortsat kunne folges “fra vugge til grav”. Det kan kun sikres,
hvis patienten har fyldestgerende adgang til logning pa Sundhed.dk. Det giver naturligvis ikke mening at
vedtage en lov, der ikke lader sig gennemfare i praksis, nar adgang til fyldestggrende logning ikke er mulig.

Dataansvar

| Patientdataforeningen mener vi ikke at narvaerende lovforslag i tilstrazkkelig grad beskriver hvad der sker
med dataansvaret, nar personhenfegrbare data indhentes via undtagelsen i §42 d og derved forlader
patientjournalen. Og er der rent dataansvarsmaessigt forskel pa at data videregives eller at data indhentes?
Przecis angivelse af dataansvar er helt essentiel i forhold til "datastrems analysen”.

Opbevaring af data, videregivelse og andre formal

Nar data indhentes i journalen til kvalitetsudvikling og kvalitetssikring er det sa muligt efterfglgende at
opbevare dem, f.eks. i en database? Og i sa fald hvor lzenge? Hvis det er muligt at opbevare indhentede
data, er det 53 muligt at videregive dem med statistiske og forskningsmassige formal hvis disse er af
vasentlig samfundsmaessig betydning? Skal opbevarede kvalitetsdata registreres hos Datatilsynet? Kan
man give adgang til opbevarede oplysninger, blot man ikke far adgang til oplysninger, der kan henfgres til
bestemte personer?

Retten til at blive glemt

Man har i EU-Forordningen indfert retten til at blive glemt, dvs. sletning. Retten til at blive glemt er indfart
som en egentlig rettighed, som skal impdekommes. Det er dog muligt at undtage oplysninger fra sletning
hvis de er ngdvendige for retlig forpligtelser, eller hvis hensyn til samfundsinteresser eller folkesundheden
er vaagtige. Sletning af enkelt patienters data indhentet og opbevaret med kvalitetsformal forhindrer
hverken en retlig forpligtelse eller udggr en fare for folkesundheden, idet bias ved sletning ikke er noget
problem ved kvalitetsarbejde. Derfor ber retten til at blive glemt stadfzestes i lovforslaget.

Bred adgang til indhentning af data

Nzrvaerende lovforlag Abner via undtagelsen i §42d en mulighed for, at autoriserede sundhedspersoner
kan indhente data. Det betyder at Regionen kan ansatte laeger, sygeplejersker, kiropraktorer,
fysioterapeuter m.fl., som far adgang til at indhente data og at adskillelsen mellem administration og
behandling dermed nedbrydes. Problemet forsterres fordi loven giver adgang til at sgge | hele
patientjournalen og i alle journaler, og ikke kun giver adgang ved stikprgve. | Patientdataforeningen finder
vi sadan en omfattende adgang bekymrende, og derudover er den umuligt at sikre uden helt klar logning.

Patientdataforeningen finder at lovgivning ikke i tilstrazkkelig grad tydeliggar hvorvidt det er muligt for
autoriseret sundhedspersonale ansat i kommuner, firmaer, medicinalindustri og udenlandske
virksomheder, at fa adgang til personhenfgrbare helbredsoplysninger i journalen nar blot adgangen er i
forbindelse med kvalitetssikring eller kvalitetsudvikling af behandlingsforlgb og arbejdsgange. Adgangen er
ganske enkelt alt for bred og alt for omfattende.

Patientdataforeningen finder ikke at lovgivningen i sin nuvaerende udformning i tilstraekkelig grad tager
hejde for at et myndighedsgodkendt akkrediteringsorgan kan vaere et privat udenlandsk firma og om
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offentlige danske helbredsoplysninger derved af denne vej kan havne hos private firmaer i udlandet endda
uden for EU. Betyder det at et udenlandsk firma kan fratage autorisation, og hvad betyder det for hvilket
land en eventuel ankesag skal fgres i?

Tilstraekkelige data og bureaukrati

Nar data kan indhentes uden regelret samtykke, er det vigtigt, at kun praecis det som er ngdvendigt og
tilstreekkeligt til formalet indhentes. Da formalet og adgangen her er meget bred og ikke har karakter af
stikprave, er det meget vanskeligt at afgraense det indhentede. Desuden ber data behandles sa taet pa
patienten som muligt og da formalet er kvalitetsarbejde og ikke central styring ber adgangen i loven
begraenses til ansatte i afdelinger og klinikker. Det bgr ogsa ses i lyset af at man overalt i det offentlige
forsgger at modga skadevirkninger ved bureaukrati og topstyring.

Vaesentlighedskriteriet og respekten for patientens integritet

Narvaerende lovforslag angiver, at indhentning af data via undtagelsen i §42 d kun kan ske, hvis
indhentningen er ngdvendig i forbindelse med kvalitetssikring eller kvalitetsudvikling af behandlingsforlgb
og arbejdsgange. Og at behandlingen af oplysningerne er af vaasentlig samfundsmaessig betydning og sker i
statistisk gjemed under hensyntagen til patientens integritet og privatliv.

I Patientdataforeningen undrer vi os over, om der dermed menes, at al kvalitetssikring og udvikling siledes
altid kan siges at vaere af vaesentlig samfundsmaessig betydning? Vi undrer os ligeledes over hvad der
konkret menes med "hensyntagen til patientens integritet og privatliv”, eftersom der tydeligvis ikke er
sikret logning eller samtykke?

Privatmarkering

Med nazrvzerende lovandringsforslag sikres patienten retten til at privatmarkere oplysninger i
patientjournalen. Det er i midlertidig en rettighed patienten ogsa har haft i forhold til den elektroniske
patientjournal pa Sundhed.dk. Det har dog endnu ikke vaeret muligt hverken i den kliniske hverdag for
behandleren eller for patienten via borgerens adgang via Sundhed.dk at udmente den rettighed. Det giver
naturligvis ikke mening at vedtage en lov, der sikrer retten til privatmarkering, nar dette ikke er teknisk
muligt.

Selvbestemmelse

Med narvaerende forslag til a2ndring af sundhedsloven, fgjes endnu en undtagelsesregel til kludetappet af
eksisterende undtagelsesregler, der alle udhuler patients ret til medbestemmelse, hvad angir behandling
og videregivelse af egne sundhedsdata til sekundzre formal.

| Patientdataforeningen er vi af den overbevisning, at tilliden til og forudsaatningen for et velfungerende
sundhedsvaesen baseret pa deling af sundhedsdata, er sikkerhed, gennemsigthed og selvbestemmelse. Et
sundhedsvaesen baseret pa disse principper behaver ikke undtagelsesregler. Et systematisk og generelt
metasamtykke med "opt-out” mulighed, indfgrt i hele sundhedsvasenet, ville bringe de danske
persondataretlige rettigheder op pa niveau med lande vi sammenligner os med. Tankerne er helt pa niveau
med principperne | WMAs Taipei-deklaration:



Patientdataforeningen, 1. december 2016.

+  "They set out the rights to autonomy, privacy and confidentiality that the WMA believes individuals
should be entitled to in order to exercise control over the secondary use of their personal data and
biological materiol, also beyond specific use in research.”

 "“The guidelines staote that the collection, storage and use of data and biological material from
individuals capable of giving consent must be voluntary. Individuals should have the right to ask for
and be given information about their data and its use as well as to ask for mistakes and omissions
to be corrected. Individuals should also have the right to alter their consent or to ask for their
identifiable data or material to be withdrawn from databoses and biobanks which would prevent
future use”

| lovforslaget introduceres en tilnarmet samtykkeret, i form af en mulighed for privatmzerkning i forhold til
om oplysninger kan anvendes til kvalitetsudvikling og kontrol. Privatmzerkning kan ikke sidestilles med et
regelret samtykke, idet det er uklart hvordan og hvornar patienten informeres om denne rettighed, og
hvordan laegen skal dokumentere, at informationen om privatmarkering er givet, Og endelig er de tekniske
forudsztninger for loven slet ikke til stede, idet logning og privatmaerkning ikke er mulig.

MVH

Thomas Birk Kristiansen, Formand for Patientdataforeningen.
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pharma: :danmark

iho@sum.dk; sum@sum.dk

6. december 2016

Ref.: 16-2664

Pharmadanmark
Rygards Alle 1
2900 Helterup

Telefon 3946 3600
Direkte 3946 3618

ibt@pharmadanmark.dk

pharmadanmark.dk

Vedr. Forslag til lov om 2ndring af sundhedsloven

Idet jeg henviser til fremsendt hgringsmateriale 2. december d.3., skal
Pharmadanmark hermed komme med sine bemzerkninger til ovennzevnte
lovforslag.

Pharmadanmark repraesenterer en stor del af de farmaceuter, der er ansat
pd landets sygehuse, og derfor bliver bergrt af lovforslaget.

12013 var der 441 farmaceuter beskzeftiget pd danske sygehuse og i 2015
var der 465, Tallet forventes fortsat at stige pa baggrund af udviklingen
inden for klinisk farmaci i Danmark,

I henhold il forslagets afsnit 2.1.2.2.3 , kan retten til at indhente
oplysninger i EP] for autoriserede sundhedspersoner til brug for
kvalitetsarbejde (forslagets § 42 d, stk. 2 nr. 2), ikke delegeres fra en
autoriseret sundhedsperson til en anden persan,

Bestemmelsen ville maske give mening, hvis alle sundhedspersoner, som har
brug for at indhente oplysninger i EP], var autoriserede, herunder
farmaceuter.

Danmark har imidlertid valgt, som et af de eneste lande i Europa ikke at
autorisere farmaceuter, og det giver derfor ikke mening at udelukke
delegering til farmaceuter, da det vil betyde, at flere af de opgaver, som
varetages af farmaceuter i forbindelse med den Ipbende kvalitetsudvikling og
kvalitetssikring pa hospitalerne, ikke lzengere vil kunne varetages. Dette vil
medfere en forringelse for patienterne, da det forringer blandt andet
arbejdet utilsigtede heendelser.

Pharmadanmark understatter derfor det af Amgros og SAK afgivne
haringssvar.

Med venlig hilsen

Iben Treebak
Konsulent

Pharmadanmark er en moderne fagforening, som reprasenterer alle akademikere med en leagemiddelfagli
uddannelse eller andre akademikere ansat p3 pharma-medicoomridet. Medlemmerne arbejder med lgemidiet | hele
dets livscykius - fra grundforskning | laboratorier, tif produktion, distribution og patientkontakt. Pharmadanmark
arbejder for gode rammevilk8r for pharma-medicoomr§det genereit og har dagsordener inden for sundhedspolitik,
erhvervspolitik og forskning og uddanneise.,



Sundheds- og Aldreministeriet

Hpringssvar vedrgrende udkast til lovforslag om andring af
Sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger m.v.)

Psykolognaavnet eri brev af 2. november 2016 anmodet om eventuelle
bemaerkninger til udkastet til lovforslaget.
Vi har ikke bemeerkninger til udkastet til lovforslaget.

Venlig hilsen

Charlotte Buus Kjzaer

23. november 2016

J.nr. 2016-0017-56129

Postadresse:;
Ankestyrelsen
7998 Statsservice

Fremmgodeadresse:
Ankestyrelsen Kpbenhavn
Teglholmsgade 3

2450 Kebenhavn SV

Tel +45 3341 1200

ast@ast.dk
sikkermail@ast.dk
www.ast.dk
EAN-nr:

57 98 000 35 48 21

Rbningstid:
man-fre kl. 2,00-15,00



Fra: SPEQ01@politi.dk [mailto:SPEOD1@politi.dk]
Sendt: 28. november 2016 09:41

Til: Irene Holm
Cc: DEP Sundheds- og /ldreministeriet; pol-forkontor@paliti.dk; LSS007@politi.dk; AMAQ45@politi.dk;

KI0027 @politi.dk; HMFOO1@politi.dk
Emne: HORING over udkast til 22ndring af sundhedsloven (Bedre brug af helbredsoplysninger m.v.} FRIST

1. december 2016

Kaere Irene,
Rigspolitiet har ikke bemzrkninger til det fremsendte udkast til lovforslag om =ndring af sundhedsloven.

Mvh

Sanne Pedersen
Politiassessor

Politiomradet
Fallesstaben
Ledelsessekretariatet
Direkte: +45 4515 4059
Lokal: {15) 4058

Mobil: +45 2279 7705
E-mail: Spe001@politi.dk
Web www.politi.dk

Postadresse
Polifitorvet 14, DK-1780 Kebenhavn V

Bessegsadresse:
Ejby Industrivej 125-135, DK-2600 Glostrup
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SAGSBEHANDLER: HACOO1

RIGSADVOKATEN

FREDERIKSHOLMS KANAL 16
1220 KOBENHAVN K

TELEFON 72 62 90 00
FAX 72 68 90 04

Hgring over udkast til andring af sundhedsloven

Ved e-mail af 3. november 2016 (sagsnr. 1606516} har Sundheds- og £ldreministeriet
anmodet Rigsadvokaten om en hgring over udkast til lovforslag om mndring af sund-

hedsloven.
Udkastet giver mig ikke anledning til bemzarkninger.

Det bemaxrkes, at jeg ikke har underrettet Sundheds- og Zldreministeriet om ovensid-
ende.

M nlig hilsen

Permnille Langermann-Nielsen
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s- og /ldreministeriet Telefon 3856 6000
Danske Regioner Mail csu@regionh.dk
Fremsendt per mail Journal nr.: 16044735

Dato: 1. december 2016

Hoaringssvar vedrorende udkast til forslag af sendring af sundhedsloven
(bedre anvendelse af sundhedsdata)

Region Hovedstaden hilser de nye a2ndrede regler om indhentning af
helbredsoplysninger velkomment, idet regionen er af den apfatielse, at det er
vigtigt, at patienterne kan stole pa, at regionerne leverer den bedst mulige
behandling. For at dette skal kunne lade sig gore, er det nadvendigt at
regionerne udferer analyser pa behandlingsforleb og helbredsoplysninger,
hvorved kvaliteten af behandlingen sikres og udvikles under hensyntagen til
patienters ret til fortrolighed, der er en grundlzeggende patientrettighed

- en grundlzzggende menneskerettighed.

Regionerne er forpligtet til at levere mest mulig sundhed inden for de
okonomiske rammer, hvorfor sundhedspersonerne er der, hvor der er brug for
dem - i patientbehandlingen. Derfor anvender Region Hovedstaden under
hensyntagen til patienters ret til fortrolighed, og for at sikre et effektivt og
sikkert sundhedsveesen i udvikling tillige andre personalegrupper end
sundhedspersoner til at udfare analyser af helbredsoplysninger til brug for
kvalitetsarbejdet.

Redaktionelle bemarkninger (Pkt. 2.1.1.1)

Vedrerende elektroniske systemer og journalferingspligt er det Region
Hovedstadens opfattelse, at der i bemzerkningerne skal henvises til
journalferingsbekendtgarelsen (bekendtgerelse nr. 1090 af 28. juli 2016 om
autoriserede sundhedspersoners patientjournaler), da det af denne fremgar,
hvilke oplysninger, der skal registreres i patientjournalen.

Henvisning til lovgivning (Pkt. 2.1.1.2 og pkt. 8)

Pa side 10 og 44 skrives feigende "... efter lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter”. Det er
rettelig tale om "sundhedsvidenskabelige" forskningsprojekter.



Indhentning, behandling og videregivelse
Region Hovedstaden finder felgende saetning meningsforstyrrende.

"Det bemeerkes, at nar der er sket indhentning af oplysningemne jf. den
foreslaede bestemmelse, vil oplysningerne skulle behandles inden for
rammeme af persondataloven, fx hvis oplysningeme indsamles med henblik
pa kvalitetsudvikling efter den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 1, og
sundhedsioven i det omfang den finder anvendelse péa fx en videregivelse
efter sundhedslovens kapitel 9."

Regionen opfatier formuleringen saledes, at oplysninger indhentet efter
eksempelvis § 42 d, stk. 2, nr. 1, skal behandles i overensstemmelse med
persondatalovens bestemmelser. En eventuel videregivelse af oplysningerne
vil skulle godkendes af Datatilsynet jf. persondatalovens § 10, stk. 3. Denne
fortolkning er i trdd med senere formuleringer herom i lovforslaget. Szaetingen
far preeciseres i overensstemmelse hermed.

Personkredsen der foretager kvalitetsarbejde efter § 42 d, stk. 2, nr.2
Region Hovedstaden ensker klare og meningsgivende retningslinjer for
anvendelsen af helbredsoplysninger i sundhedsveesenet til brug for
kvalitetsarbejdet. Som ovenfor anfart, er det en prioritet at sundhedspersoner
udferer det arbejde, de er bedst til - patientbehandling. | forbindelse med
indferelsen af indhentningsreglerne i lovens § 42 a, er det anerkendt, at
sundhedspersoner kan anvende teknisk assistance til at indhente oplysninger
i forbindelse med behandling for at sikre, at sundhedspersonerne anvender
deres tid og kompetence bedst muligt i forhold til patienten. | den foreslaede §
42 d, stk. 2, nr. 2, fastslas det, at det alene er sundhedspersoner, der ma
indhente oplysninger til brug for kvalitetsarbejdet. Det er regionens opfattelse,
at kvalitetsarbejde er accessorisk til patientbehandlingen, og at § 42 d, stk. 2,
nr. 2, binder sundhedspersoner til at udfere opgaver, der ikke har direkte
relation til patientbehandlingen. Hertil skal regionen papege, at det i dag bade
er sundhedspersoner og administrativt perscnale, som foretager sikring og
udvikling af kvalitet.

For at sikre patientbehandlingen og brug af ressourcer i sundhedsvaesenet
bedst muligt, bar falgende tilfojes til § 42, stk. 2, nr. 2 (efter sundhedsperson)
"efler en anden person, der effer lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og
som er ansat hos den dataansvarfige ". Samtidig bor bestemmelsens litra c)
tilrettes saledes at "fedelsen pa behandlingsstedet eller den centrale regionale
eller kommunale administrative ledelse for behandlingsstedet har givet
tiladelse til, at den pageeldende person kan foretage indhentningen, og".
Endelig baer det tydeligt fremga af bemasrkningerne til bestemmelsen, at
safremt kvalitetsarbejdet foretages pa et hospital, der det behandlingsstedets
ledelse, der giver tilladelse. Hvis kvalitetsarbejdet foretages pa regionalt
niveau, vil det vaere den centrale administrative ledelse, der giver tilladelse il
at personen kan indhente oplysningerne.
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Anvendelsen af "Sundhedsperson - dennes medhjeelp/person, der
handler pa disses vegne”

Autoriserede sundhedspersoner sammenhaengen mellem nyaffattede
bestemmelser, sundhedsilovens § 6 og medhjeipsreglerne.

Region Hovedstaden finder det uhensigtsmaessigt, at ministeriet med
affattelsen af de nye bestemmelser arbejder med forskellige grupper af
autoriserede sundhedspersoner, hvilket vil give anledning til forvirring hos det
sundhedsfaglige personale.

Det fremgar séledes af § 42 d, stk. 1, og stk. 2, nr. 2, at de sundhedspersoner,
der naavnes her, daekker over autoriserede sundhedspersoner, hvilket i
bemzerkninger er suppleret med, at det drejer sig om de sundhedspersoner,
der er autoriseret int. autorisationsloven. Det fremgar videre af
bemzerkningerne, at indhentningen af oplysningerne ikke kan delegeres. Af §
42 d, stk. 2, or. 1 fremgar det, at denne bestemmelse alene dzekker over
lazge, tandlazge eller jordemoder. Endelig deskker § 42 d, stk. 2, nr. 3, § 45 a
og § 198, stk. 1over sundhedspersoner — hvor det i bemazrkningerne er
preeciseret, at det er sundhedspersoner, som de er defineret i sundhedslovens
§ 6, altsd dem der er autoriseret iht. autorisationsloven, samt dem, der handler
pa disse vegne.

Det er Region Hovedstadens opfattelse, at det skal preeciseres i
bestemmelsen, hvornar der er tal om sundhedspersoner omfattet af § 6,
séledes at forstaelsen ikke skal findes i bemasrkningerne. Dette kan gores
ved, at § 42 d, stk. 2, nr. 3 omformuleres til ... "indhentningen foretages af en
sundhedsperson, jf. § 6, eller ...".

Af sundhedslovens § 6 fremgar det, at denne omfatter autoriserede
sundhedspersoner, og personer, der handler pa disses ansvar. Det er uklart,
om § 6 alene dazkker over autoriserede sundhedspersoners brug af
medhjeelp, eller om ordlyden "handler pa disses vegne” skal forstas bredere.
Hvis det skal opfattes bredere, er der stor usikkerhed om, hvor dette ansvar
begynder/siutter ift. ansaettelsesmyndighedens ansvar. Det kan preeciseres i
bemaerkninger til § 42 d, nar man henviser til sundhedspersoner omfattet af
denne definition.

Endvidere er det yderst problematisk, at ministeriet arbejder med en ny
definition af sundhedspersoner i sundhedsloven:

"autoriserede sundhedspersoner uden ret ti at delegere”.

Af autorisationsloven og det tilknyttede regelsast om med hjzelp (delegation af
forbeholdt virksomhed - bkg. nr. 1219 af 11. december 2009 og vejl. nr. 115 af
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11. december 2009) fremgér det, at de autoriserede sundhedspersoner med
forbeholdt virksomhed (6 ud af de 18 grupper autoriserede sundhedspersoner)
kan delegere deres forbeholdte virksomhed til en medhjaelp, med mindre det
er anfart i en lovgivning, at virksomheden ikke kan delegeres.

Det bar derfor ikke kun fremga af lovbemaerkningerne, men derimod klart
fremga af de nye bestemmelser, at virksomheden kun ma foretages af en
bestemt autoriseret sundhedsperson,

| den anledning henledes opmasrksomheden pa, at der, som en naturlig
konsekvens af, at indhentningen af oplysninger efter § 42 d, skal vazre
forbeholdt de 18 grupper af autoriserede sundhedspersoner uden mulighed for
at kunne delegere, vil skulle indarbejdes eventuelle andringer i
bekendtgorelsen om brug af medhjazip.

Det er endvidere Region Hovedstadens opfattelse, at nar bemazsrkningerne til
§ 42 d, forspger at gare op med, hvornar en indhentning af oplysninger kan
delegeres/ikke kan delegeres, bliver bemaerkningerne ogsa nedt til at tage
stilling til, om den forvaltningsmasssige delegationsret bestar for ledelserne i
forhold til vurderingen af, om kriterierne for indhentning af oplysninger er

opfyldt.

Indhentning af oplysninger til brug for videregivelse i forbindelse med
klagesager og forskning

Idet Region Hovedstaden alene anvender elektroniske patientjournaler, vil der
altid vaere tale om indhentning af oplysninger til brug for lovlig videregivelse.
Det ber praeciseres, hvilket personale der loviigt kan indhente oplysninger il
brug for lovlig videregivelse til eksempelvis klagesager efter § 43 og
videregivelse til brug for forskning efter § 46. | den anledning skal regionen
henlede opmeerksomheden pa, at der ofte ikke eksisterer et
behandlingsforhold til den enkelte patient, da denne kan vaere afsluttet la=nge
for, at den aktuelle indhentning og videregivelse skal ske. Samtidig skal det
papeges, at indhentningen ofte sker med teknisk assistance.

Regionen skal endvidere gare opmeerksom pa, at nar der indhentes og
videregives materiale til brug for klagesager er der et samtykke fra patienten
til, at dette sker. Det bor derfor overvejes, om det er nedvendigt, at dette
foretages af en sundhedsperson. For regionen forekommer det forsvarligt, at
indhentningen foretages af en anden person, der efter lovgivningen er
underlagt tavshedspligt, cg som er ansat hos den dataansvarlige.
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Sammenhangen mellem sundhedsloven, komitéloven, ny lov om
kliniske forseg med laegemidler og gennemforsel af forordning nr.
536/2014 af 16. april 2014 om kliniske forseg med humanmedicinske
faegemidier.

Indhentning af oplysninger for forskere

(pkt. 2.1.1.2 og pii. 8)

| bemaerkningerne til lovforslaget henvises der til komitéloven og hjemlen i
dennes § 3, stk. 3, at sponsor, sponsors repraesentanter og investigatorer har
direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjournaler. Det fremgar dog
videre, at den nye § 42 d, stk. 1 vil abne mulighed for at forskere (der er
sundhedspersoner) kan indhente oplysninger om de patienter, som har
samtykket til forskningen. Regionen hilser denne adgang for forskere
velkommen, idet disse forskere herefter vil kunne videregive oplysninger til
relevante sponsorer mv., selvfelgelig under iagttagelse af persondatalovens
regelsset. Dette harmonerer dog ikke med sigtet eller ordlyden i komitélovens
§ 3, stk. 3, der er en konsekvens af forordning 536/2014 af 16. april 2014, |
lovfarslaget henvises gj heller til den nye affattelse af lov om forseg med
laegemidler, der trazder i kraft i 2017. | forbindelse med den nye affattelse af
lov om forseg med laegemidler, blev det ifalge lovbemazerkningerne praeciseret,
at tilsynsmyndigheden efter loven har adgang til at indhente oplysninger i den
elektroniske patientjournal. Region Hovedstaden forstar § 42 d, stk. 1 saledes,
at det alene er sundhedspersoner, der er forskere, der kan fa adgang til at
indhente oplysninger, hvorimod Leagemiddelsstyrelsen alene kan fa
videregivet oplysninger til brug for tilsyn og kontrol efter § 43, stk. 2, nr. 3.

Forskningsprojekter, hvor der er givet dispensation fra samtykkekravet
JI. komitélovens § 10, stk. 1

En videnskabsetisk komité kan efter naermere fastsatte vilkar dispensere fra
samtykkekravet jf. Komitélovens § 10, stk. 1. Der kan typisk vaere tale om et
meget omfattende projekt, der har meget lille eller ingen indflydelse pa
forsegspersonerne, eller projekter, hvor indhentning af samtykke kan vaere
meget vanskeligt eller umuligt, eksempelvis afdede. Her vil der veere tale om
et forskningsprojekt, der efter komitéloven har dispensation fra
samtykkekravet, men hvor forskeren ikke kan indhente oplysningerne, idet der
ikke foreligger et samtykke fra forsegspersonen/patienten.

Registerforskningsprojekter

Regionen ensker tillige at papege, at der med bestemmelsen sker en
forskelsbehandling af registerforskningsprojekter set i forhold til projekter, der
omhandler sundhedsvidenskabelig forskning godkendt af en videnskabsetisk
komité. Almindeligvis far registerforskningsprojekter en godkendelse af
Styrelsen for Patientsikkerhed til, at vedkommende forsker kan fa videregivet
relevante helbredsoplysninger til brug for et registerforskningsprojekt jf. § 46
stk. 2. | registerforskningsprojekter er det ofte tilfaeldet, at der ikke indhentes
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samtykke fra den enkelte patient. Saledes skal hovedparten af
registerforskningsprojekter have videregivet oplysninger - pa trods af, at
Styrelsen for Patientsikkerhed har vurderet, at projektet har tilstrazkkelig
samfundsmaessig betydning til, at oplysningerne fra patientjournalen kan fas.
Region Hovedstaden finder denne skaavvridning bekymrende, specielt set i
lyset af, at ministeriet har flere parallelle initiativer, der har til formal at
afdaekke, hvorledes patientdata anvendes bedst muligt bade i forhold til
forskning og behandling, herunder Sundhedsdataprogrammet og Strategisk
Alliance for Register og Sundhedsdata.

Sammenhaengen mellem sundhedsloven og persondataloven

"Videregivelse" (Pkt. 2.1.2.2.3 og pki. 8)

I bemazerkningerne er det beskrevet, at "Videregivelse af de indhentede
oplysninger ma desuden kun ske efter tilladelse fra Datatilsynet jf.
persondatalovens § 10, stk. 3". Det ber prasciseres, hvorvidt der er tale om
videregivelse i sundhedslovens eller persondatalovens forstand.

"Aggregerede ikke-personhenfarbare oplysninger’

{Pkt. 2.1.2.2.3 og pkt. 8)

Det fremgar, at indhentede oplysninger efter § 42 d, stk. 2, nr. 2. “..alene kan
behandles med henblik pa statistiske undersegelser, hvis aggregerede ikke-
personhenferbare resullater,..., herefter kan anvendes lil brug for den
generelle sikring og udvikling af kvaliteten pa behandlingsstedet eller fx pa
regionalt pian.". Det bar fremgéa, om der er tale om pseudonymiserede eller
anonymiserede oplysninger - sdledes at personoplysningerne ikke laengere er
personhenferbare.

Pseudonymisering og anonymisering

(Pkt. 2.1.6 og pkt. 8)

Region Hovedstaden finder det problematisk, at ministeriet i bemaerkningerne
opererer med nye termer i forhold til persondataloven og kommende
persondataferordning, idet begrebet "ikke umiddelbart personhenforbare
oplysninger” anvendes. Oplysninger kan ifelge persondataloven og
kommende persondataforordning enten blive pseudonymiseret eller
fuldstaandigt anonymiseret. Disse begreber bar anvendes, saledes at der ikke
anvendes forskellige fagudtryk for oplysningernes "henferbarhed".

Sletning af oplysninger

Det fremgar, at ..."de indhentede oplysninger som udgangspunkt skal sleftes,
nar der ikke lsengere er brug for dem til det formal, de er indhentet til jf.
persondatalovens § 5, stk. 5", Persondatalovens § 5, stk. 5 statuerer
"Indsamlede oplysninger ma ikke opbevares pa en made, der giver mulighed
for at identificere den registrerede i et leengere tidsrum end det, der er
nadvendigt af hensyn til de formal, hvortif oplysningeme behandles". Der er
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dermed ikke tale om et udgangspunkt. Det bar fremga, at de indhentede
oplysninger skal slettes/arkiveres/anonymiseres, nar der ikke laengere er et
sagligt formal for behandlingen af oplysninger jf. persondatalovens § 5, stk. 5.

@vrige kommentarer

"Fastlagte Kriterier" (Pkt. 2.1.2.2.2 og pkt. 8)

Under punktet fremgar det, at der ved "fastlagte kriterier” forstas kriterier, som
den stedlige ledelse pa forhand har defineret som afgerende for, at tilladelse
vil kunne meddeles. Der er ikke givet eksempel pa et sadant kriterium, hvilket
kunne vaere hensigtsmazssigt. | stedet er det foreskrevet, at der skal ligge en
beskrivelse af, hvilke kvalitetssikrings- og udviklingsprojekter, der kan vaere
tale om. Der er herved ikke tale om et kriterium, og det er derfor vanskeligt
ved at afdaekke, hvilke kriterier der er teenkt pa, som veerende afgerende for,
hvornar en tilladelse kan gives. Er der tale om et kvantitativt kriterium et
kvalitativt kriterium eller begge?

Adskillelse af data (Pkt. 2.1.2.2.2 og pkt. 8)

Det beskrives under punktet, at behandlingen af oplysninger skal ske IT-
teknisk, s& det er adskilt fra hospitalernes patientbehandling og
sagsbehandling. | Region Hovedstaden benyttes Sundhedsplatformen til
patientbehandling og workzone {Captias ESDH-system) til sagsbehandling.
Som det beskrives i punktet, betyder dette, at regionerne hverken ma
opbevare og behandle de udtrukne data i Sundhedsplatformen eller workzone,
men skal finde et nyt system/lave en separat database til behandling af data til
kvalitetsformal. Bemazrkningerne til bestemmelsen indeholder ligeledes
forslag om, at det kan fremga, at en indhentning er sket efter § 42 d. Region
Hovedstaden skal i den anledning papege, at sundhedsloven i sin nuvaerende
udformning ikke indeholder bestemmelser om indholdet af
logningsoplysninger. Dette er alene reguleret af persondataloven og dennes
sikkerhedsbekendigerelse.

"Maskinelle korsler" (Pkt. 2.1.2.2.2 og pkt. 8)
Region Hovedstaden skal henlede opmazrksomheden p3, at det ikke fremgar
af bemaerkningerne, hvorledes sakaldte "baich-korsler" skal registreres.

Under hensyntagen til patientens integritet og privatliv

(Pkt. 2.1.2.2.3 og pkt. 8)

Af lovforslagets fremgéar det, at "oplysninger i videst muligt omfang skal
indhentes i en ikke-personhenfarbar form. Hvis det er ngdvendigt at indhente
personhenforbare oplysninger, skal disse sa vidt muligt veere i en form, hvor
det ikke umiddelbart er muligt at genkende patienten, f.eks. ved at
oplysningeme er pseudonymiserede eller krypterede.". Regionernes
elektroniske patientjournalsystemer har det til faelles, at oplysninger om den
enkelte patient er knyttet op pd CPR-nummeret - og dermed er direkte
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personhenfarbare ved indhentning. Der er ikke i systemerne indbygget en
mulighed for at pseudonymisere/kryptere enkeltpersoners oplysninger, nar de
indhentes. Nar oplysningerne skal "overlades" - i persondatalovens forstand - i
en database til brug for et kvalitetssikrings- eller kvalitetsudviklingsprojekt, kan
oplysningerne preudonymiseres/krypteres, hvis ikke formalet med projektet
derved gar tabt. Det er pa baggrund af det skrevne uklart, om dette er en
gangbar fremgangsmade. Ellers er der tale om et nyt krav til indretning af
regionernes elektroniske patientiournal, der har veesentlige ekonomiske
konsekvenser for regionerne.

Indhentning af oplysninger, der er &ldre end 5 ar

(Pkt. 2.1.2.2.3 og pkt. 8)

Der synes ikke med bestemmelsen taget hejde for, at der kan veere tale om
afdede patienter, som ikke kan samtykke til indhentning efter bestemmelsen
Det er tillige uklart, hvad der menes med sastningen "Def forudseettes i den
forbindelse, at oplysningerne registreres i umiddelbar tilknytning til den
registrerede heendelse m.v."

Drift- og systemtekniske opgaver

(Pkt. 2.1.2.2.3 og pkt. 8)

Det er usikkert, hvorvidt revision eller drifts- og systemtekniske opgaver er
omfattet af de nye indhentningsregler. Region Hovedstaden finder derfor, at §
42 d, stk. 2, nr. 3, litra a) og c) ber tilfajes felgende; "eller med henblik pa
regionens eller kommunens revision eller drifts- og systemtekniske opgaver.”.
Dermed bliver det tydeligt, at rent ekonomisk sagsbehandling — som fordeling
af DRG-takster, samt vedligeholdelse og rettelse i patientjournaler (i
samarbejde med en sundhedsperson) kan varetages af teknikere med direkte
adgang til nedvendige helbredsoplysninger. Dette under iagttagelse af
persondataloven og medfolgende sikkerhedsbekendtgorelse m.v.

Registrering af tilkendegivelser og frabedelse

(Pkt. 2.1.2.2.4, 2.1.2.3.2,, 2.1.3.1 0g 2.1.3.2. til pkt. 8 og 10)

Med § 42 d, stk. 3, foreslas det, at tilkendegivelser bade skal registreres i
patientjournalen og i et separat register, der feres centralt i regionen. Region
Hovedstaden forstar bemeerkningerne saledes, at regionerne palasgges at
oprette og fare et register over patienter, der har frabedt sig indhentning i § 42
d, stk. 2 -tilfaelde. Det fremgar tillige af bemaerkningerne, at safremt patienten
frabeder sig indhentning efter § 42 d, stk. 2, skal dette ske til ledelsen og ikke
en sundhedsperson. Region Hovedstaden finder denne fremgangsmade
uhensigtsmaessig i forhold til den enkelte patient, der vil skulle frabede sig
indhentning til forskelligt personale p den enkelte afdeling i forhold til
henholdsvis behandling efter § 42 a, stk. 8 og kvalitetsarbejde efter § 42 d,
stk. 3. Patienten ber kunne frabede sig indhentning ét sted. Det er op til den
enkelte region at indrette arbejdsgangen saledes, at frabedelse meddeles de
relevante sundhedspersoner/iedelsen.
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Sammenhaengen mellem § 42 d, stk. 3, og § 43 sth. 2, nr. 4.

| forhold til patienters ret til at siger fra overfor indhentning finder Region
Hovedstaden det beteenkeligt, at den enkelte patients valg kan have
indflydelse pa den indhentning, der er nedvendig i forbindelse med
akkreditering eller opfelgning pé krav fra centrale myndigheder. |
bemaerkningerne til bestemmelsen ses det ikke, at ministeriet har taget
nzrmere stilling til § 42 d, stk. 3 set i forhold til § 42 d, stk. 2, nr. 4. Af
bestemmelsens stk. 3, fremgar det, at patienten kan frabede sig, at der
indhentes oplysninger efter § 42 d, stk. 2. Hermed kan patienten nagte, at der
ma ske indhentning af oplysninger il brug for nedvendig akkreditering eller
opfalgning pa krav fra centrale myndigheder. Det vil vaere ganske vanskeligt
for regionerne at levere de enskede data til centrale sundhedsmyndigheder,
safremt patienten har modsat sig indhentningen. Samtidig er det ganske
vanskeligt at videregive oplysninger fra en elektronisk patientjournal, hvis de
ikke kan indhentes med hjemmel i loven. Det foreslas at bestemmelsen
praaciseres til at omfattet, at patienten kan nessgte indhentning efter § 42 d, stk.
2, or. 1 og 2. Dette vil ligeledes harmonere med videregivelsesreglen i § 43,
stk. 2, nr. 3, idet akkreditering og opfelgning af krav fra centrale myndigheder
anses som veerende en del af centrale myndigheders kontrol og tilsyn.

Personkredsen der foretager kvalitetsarbejde i forbindelse med § 198
(Pkt. 2.1.4.2 og pkt. 15)

Af bemaerkningerne fremgar det, at den centrale administrative ledelse i den
region, som et regionalt behandlingssted organisatorisk herer under, kan give
tilladelse til, at en sundhedsperson indhenter oplysninger til
patientsikkerhedsarbejdet, jf. tilfejelsen til den nye foreslaet § 198, stk. 1.
Samtidig fastslas det i bemeerkningerne, at oplysninger til brug for en utilsigtet
handelse ikke kan videregives.

Sundhedspersoner er ifolge § 198, stk. 2, forpligtet til at rapportere utilsigtede
haendelser, og har hidtil med rapporteringen videregivet helbredsoplysninger
og andre private oplysninger om den enkelte patient efter § 43, stk. 2, nr. 3.
Region Hovedstaden skal pointere, at det pa nuvasrende tidspunkt ikke
nadvendigvis er sundhedspersoner, der i den administrative del af regionen
udfarer patientsikkerhedsarbejdet. Dette har ikke vzeret krav efter den
gaeldende § 198, hvorfor den nye affattelse vil fi den betydning, at
sundhedspersonerne pa hospitalerne kan indhente oplysninger efter tilladelse
fra den administrative del af regionen, men at de ikke kan videregive
oplysningerne. Saledes vil der veere tale om et nyt krav fra ministeriet om, at
det alene er sundhedspersoner, der ma udfere patientsikkerhedsarbejdet.
Samtidig vil det vaere ganske vanskeligt at udfere patientsikkerhedsarbejde pa
tvaers af sektorer. Det er ikke Region Hovedstadens opfattelse, at det har
vaeret sigtet med tilfejelsen til stykke 1. Der foreligger ikke fra ministeriet
nogen begrundelse for dette nye krav om, at det alene ma vaere
sundhedspersoner, der foretager det tilpligtede arbejde med utilsigtede
handelser og forbedring af kvaliteten pa baggrund heraf.
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Videregivelse til Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed

(Pkt. 2.2.1. pkt. 14)

Regionen byder en klar hjemmel, til at politiet kan fa videregivet oplysninger,
velkommen.

| de almindelige bemeerkninger til lovforslaget beskrives det, at der i den
nugaldende sundhedslov er en klar hjemmel til, at politiet og Styrelsen for
Patientsikkerhed kan fa videregivet oplysninger i visse situationer. Samtidig
beskrives at der i det nugseldende regelsaet er en "iboende forudseetning om,
at politiet mv. kan fa de nedvendige oplysninger". Region Hovedstaden skal i
den anledning pointere, at vaerdispringsreglen i § 43, stk. 2 er en "kan-
bestemmelse" og dermed er der ikke en iboende forudsastning om (eller en
pligt til), at sundhedspersonen som udgangspunkt videregiver oplysninger om
en afded. Udgangspunktet er netop, at sundhedspersonen ikke videregiver
oplysninger, og der kun rent undtagelsesvis og pa baggrund af
sundhedspersonens konkrete vurdering kan ske videregivelse. Region
Hovedstaden skal i den anledning henvise til Justitsministeriets vejledning om
udarbejdelse af administrative forskriver pkt. 52, hvoraf fremgar, at man
bruger 'kan’ om stof af vejledende karakter.

Alene fordi en sundhedsperson er berettiget til at videregive oplysninger,
medforer dette saledes ikke en forpligtelse til at videregive. | avrigt skal
Region Hovedstaden henvise til bemaarkningerne til § 26 om lov om patienters
retsstilling, hvoraf det tydeligt fremgar, at der er tale om en 'kan-bestemmelse’.
Samtidig stiller Region Hovedstaden sig uforstaende overfor den af Politiet og
Styrelsen for Patientsikkerhed konstaterede "praksis, tvivl og usikkerhed", der
beskrives i bemazrkningerne.

Region Hovedstaden kan kun tilslutte sig, at eventuelle regler om pligtmasssig
videregivelse af helbredsoplysninger er klare. Derfor er det uheldigt, at der
beskrives en praksis, usikkerhed og tvivl i forbindelse med den eksisterende
"kan" bestemmelse.

§45a. (Pkl. 22.20g 2.2.3 og pki. 14)

Det fremgar af de almindelige bemaerkninger til den nye § 45 a, at der er tale
om meget velafgraensede videregivelsessituationer. Det praeciseres dog ikke
yderligere, hvad der menes hermed. Samtidig anfores det, at "relslaegelige
ligsyn og relslaegelige obduktioner ogsa kan bidrage til at afkraefte mistanke
om behandlingsfejl eller andre ulykkelige forhold." Region Hovedstaden skal i
den anledning bemazerke, at dette ikke er et af hensynene bag at gennemfare
et retslzegelig ligsyn/obduktion.

Region Hovedstaden forstar lovforslaget saledes, at det fremover som
udgangspunkt er Politiet eller Styrelsen for Patientsikkerhed, der vurderer,
hvilke oplysninger, som er nedvendige for at kunne fastsla, hvorvidt der skal
foretages et retslaegeligt ligsyn/ -obduktion. Den enkelte myndighed ber dog
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veere omhyggelig med udformningen af en sadan anmodning. Med
bestemmelsen bliver sundhedspersoner forpligtet til at videregive nedvendige
oplysninger, men uden at denne (som udgangspunkt) foretager en
sundhedsfaglig vurdering af, hvilke oplysninger, der er nedvendige at
videregive. Hertil kommer, at sundhedspersonen efter bemeerkningerne kan
benytte "medhjaelp" til at videregive oplysningerne efter "beharig instruktion”.

Region Hovedstaden finder det derfor problematisk, at det i bemazrkningerne
ikke defineres naarmere, hvad "nedvendige oplysninger" eksempelvis kan
veere, iszer set i lyset af at afgraensningen heraf som udgangspunkt gar fra at
vaere et sundhedsfagligt skon til et myndighedssken. Hertil kommer, at
sundhedspersonen kan benytte medhjaelp til opgaven under "beherig
instruks”, men at sundhedspersonen ifelge bemaerkningerne stadig er
forpligtet til at vurdere en anmodning og alene ma videregive nedvendige
oplysninger. Dette efterlader betydelige fortolkningstvivl om, hvad
"nedvendige oplysninger” er og hvornar sundhedspersonen har instrueret en
medhjeelp "beherigt’. Endelig fremgar det, at ansvaret for, at der kun
videregives nedvendige oplysninger til stadighed pahviler den driftsansvarlige
myndighed. Det er Region Hovedstadens opfattelse, at indholdet af
bestemmelsen skal beskrives nasrmere,

Med venlig hilsen

&l

Juridisk konsulent
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Haringssvar fra Region Midtjylland vedr.
Hering over udkast til eendring af sundhedsloven (bedre brug af
helbredsoplysninger mv.)

Hermed fremsendes Region Midtjyllands bemaerkninger til udkast til
zndring af sundhedsloven (bedre brug af helbredsoplysninger mv.).

Indledningsvis bemarkes, at Region Midtjylland hilser lovforslaget om
bedre muligheder for brug af helbredsoplysninger til gavn for
patientsikkerheden velkomment, idet vi har noteret os at
patienternes krav pa fortrolighed og dermed tillid til vores
sundhedsvaesen bevares,

Reglon Midtjylland har inddraget relevante dele af organisationen i
haringssvaret, og der er modtaget mange og nuancerede bidrag.

Regionens hpringssvar er delt op | henholdsvis generelle
bemarkninger og mere tekstnare bemaerkninger til lovforslagets
enkelte bestemmelser,

Herudover bemaerkes, at Region Midtjylland kan tilslutte sig de af
Danske Regioner fremsendte bemaerkninger.

Generelle bemarkninger til lovforslaget:

Kommentarer til formélet | endringsforslaget

Sundheds- og FEldreministeriet angiver, at det er ngdvendigt at sikre
en "klar og utvetvdig hjemmel, der gor det muligt at opfylde behovet
for kvalitetsarbejde - ikke alene i regionerne — men i det samlede
sundhedsvaesen”. Regionen er enige heri samt ministeriets
begrundelse om "at kvalitetsarbejde, herunder journalaudits, er af
meget veesentlig betydning for, at patienterne far den optimale
behandling og pleje i sundhedsvasenet.”

Gode rammer for kvalitetssikring/-udvikling af sundhedsvasenet er
iszer vigtigt pga. den kompleksitet, der opstar ved:

» At et patientforigb ofte involverer flere afdelinger, hospitaler

og sektorer, der skal samarbejde, koordinere, kommunikere
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og informere p& tvaers, bl.a. fordi mange opgaver varetages af egen lage og i
kommunerne.

« At der findes mange forskellige IT-systemer pd tvaers af sektorerne. Det skal sikres, at
informationer gives videre pd den rigtige made til naeste led | behandlingen af
patienten.

« At der stilles mange krav til behandling, registrering og kvaliteten af sundhedsvasenets
ydelser, der ger det ngdvendigt at folge op pa om alle dele af patientbehandlingen
udfpres bedst muligt.

Vi er tilsvarende enige i, at det er helt centralt, at indhentning, behandling og videregivelse af
oplysninger sker pa en made, som ikke ungdigt kompromitterer den fortrolighed som patienten
har krav pa | sit mgde med sundhedsveesenet. Men spargsmailet er, hvilke rammer og graenser
for kvalitetsarbejdet, der er ngdvendige at sastte for at opfylde dette formal. Det gzelder ikke
mindst, nar kvalitetsarbejdet har til hensigt at sikre patienterne den bedst mulige behandling
og det bedst mulige forlgb.

Det er overordnet set regionens opfattelse, at lovforslaget er et skridt | den rigtige retning, og
at forslaget pa en razkke punkter imgdekommer de udfordringer, regionen stir med pa
kvalitetsomradet, Omvendt er det vores opfattelse, at der er stadig er et stykke vej | forhold til
at understptte den daglige drift og arbejdsgange pd hospitalerne, bl.a. pga. begraensning
personkredsen til sundhedspersoner og den fastsatte 5 ars periode.

Kommentarer til lovforslaget enkelte bestemmelser

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 1

Region Midtjylland har ingen bemzaerkninger forslag om indsettelse af
bemyndigelsesbestemmelse i § 17.

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 9

Ang. Indhentning til andre formdl end behandling med patientens samtykke, herunder
forskning

Regionen har med tilfredshed noteret sig denne del af lovforslaget, herunder at der med
patientens samtykke gives mulighed for indhentning af oplysninger om patientens
helbredsforhold mv. til brug for andre formal end behandling, herunder forskning.

Det giver imidlertid regionen anledning til falgende bemasrkninger:

Med Sundhedslovens § 46 kan der ske videregivelse af helbredsoplysninger til
forskningsprojekter uden patientens samtykke, s8fremt der er meddelt tilladelse som angivet i
henholdsvis § 46 stk. 1 og 2. Det angives i lovforslaget, at der gnskes klarhed omkring
indhentning af oplysninger til kvalitetsarbejde, men der fastsaettes ikke tilsvarende regler om,
indhentning af oplysninger til brug ved godkendte forskningsprojekter. P& den baggrund ser
det ud som om, der alene kan ske indhentning til forskning med patientens samtykke efter den
foresiede § 42 d stk. 1, mens det ikke ser ud til, at der kan ske indhentning med
tilladelse/godkendelse fra Videnskabsetisk Komité eller fra Styrelsen for Patientsikkerhed. Det
er efter vores opfattelse uhensigtsmaessigt.

P8 samme made som ved kvalitetsarbejde, er det | gvrigt uhensigtsmaessigt, at alene
autoriserede sundhedspersoner og dermed “de varme haender”, skal bruge tid p3 at servicere

forskere frem for patientbehandling. Det ville vaere hensigtsmassigt, hvis andre personer med
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tavshedspligt kunne gennemfgre den rent praktiske udforelse med at indhente de oplysninger,
der skal videregives til brug ved forskning. Begrundelsen herfor er de samme som angivet |
forbindelse med kommentarerne til den foresldede bestemmelse i § 42d stk. 2 nr. 2 vedr.
indhentning af oplysninger til kvalitetsarbejde.

Bemezrkningen vedr. indhentning til forskning ved autoriserede sundhedspersoner synes
saerligt problematik, hvis det forudseattes, at oplysningerne naesten altid skal hentes direkte
fra patientjournalerne, hvilket vil vaere saerdeles tidskrasvende. Det er derfor ogsa vigtigt i
denne sammenhasng, at det afklares, hvorvidt lovligheden af maskinelle korsler betyder, at
data kan tilrettelzegges og opbevares i tilknytning til et ledelsesinformationssystem eller
lignende, hvor data kan bruges til f.eks. planlagning, statistik, forskning, kvalitetsarbejde,
akkreditering og opfyldelse af krav fra centrale sundhedsmyndigheder.

Ang. Indhentning ved autoriserede sundhedspersoner til kvalitetssikring/-udvikling (§ 42 d,

stk. 2):

Lovforslagets § 42 d stk. 1 og 2 nr. 2 tillader alene indhentning af oplysninger ved
autoriserede sundhedspersoner, bade nér patienten giver sit samtykke og nar kvalitetssikring/-
udvikling gennemfpres uden et patientsamtykke,

Det er regionens opfattelse af denne meget snzevre begraensning af personkredsen er
problematisk. Afgraznsningen er umiddelbart for snaever i forhold ressourceperspektiv, hvor
det giver mening at lade f.eks. lzegesekreteerer eller andre medarbejdere mulighed for at
indhente journaloplysninger p8 vegne af den autoriserede sundhedsperson. Det vil alt andet
lige kunne frigive tid og ressourcer til patientbehandling. En leegesekretaer/forlgbskoordinator
pd afdeling X vil i praksis kunne lave samme analyseoplaeg til en vurdering af f.eks. visse
tidsfaser i vente- og behandlingstider som en sygeplejerske/forlabskoordinator pé& afdeling Y.
Det er vigtigt at understrege, at med bestemmelsernes gvrige ordlyd vil sikres, at der alene
gives adgang til indhentning til en afgraenset personkreds (betroede medarbejdere), som alle
er underlagt tavshedspligt.

Det problematiske i den snavre personkreds kan yderligere illustreres ved, at lovforslaget
efter vores opfattelse ikke tager hgjde for:

« At personer med en szerlig viden om de komplekse elektroniske systemer kan vare
nedvendige at inddrage i kvalitetssikring/-udvikling af registreringer og arbejdsgange
m.v. Det vil ikke altid vaere en autoriseret sundhedsperson, der kan gennemskue, hvor
noget er gdet galt, f.eks. | overgangen mellem IT-systemer og hvordan det evt. kan
forebygges pé tvaers af et patientforlgb.

« At en administrativ medarbejder pa hospitals- eller regionsniveau, kan have en seerlig
ekspertise eller viden pd baggrund af sine daglige arbejdsopgaver, som kun fa
medarbejdere i hele regionen har.

* At kvalitetsarbejde | mange tilfeelde er szerdeles tidskraevende og det vil derfor tage
meget tid vk fra patientbehandlingen for de konkret udpegede autoriserede
sundhedspersoner. Det gaalder szerligt, ndr problemstillingerne er af mere kvalitativ
karakter | modsaetning til at tiekke op pd konkrete registreringer.

Det er generelt vanskeligt at se argumenterne for, at kredsen af medarbejdere skal veere
sneevrere end ved akkreditering og opfelgning pa krav fra centrale sundhedsmyndigheder. Det

afggrende for at sikre fortrolighed omkring patientens data m3 veere:
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s At ledelsen ngje udvasiger de nedvendige medarbejdere, da vi tilslutter os
formuleringen om, at antallet af personer skal begraenses mest muligt, f.eks. ud fra,
hvilke personer, der varetager en bestemt funktion.

» At de administrative medarbejdere p3 hospitals- og regionsniveau er underlagt
tavshedspligt.

o At der i gvrigt kreeves konkret tilladelse til indhentning fra ledelsen ved hvert
kvalitetssikrings/-udviklingsprojekt.

» At opslag foretaget med den tildelte adgang logges inkl. angivelse af formalet.

Mange af de krav fra Centrale Sundhedsmyndigheder, der stilles til regionerne ville vesre
genstand for kvalitetssikring/-udvikling pd hospitalerne, selv om det ikke var aftalt med
regeringen. I forhold til de 8 nationale mal gaelder det f.eks. indikatoren vedr. akutte
somatiske genindlzggelser. Det giver ikke mening, at det er den formelle sammenhzeng, der
er afgorende. Adgangen burde i stedet afheange af en hensigtsmaessig fordeling af
arbejdsopgaver og ngdvendige kompetencer i kvalitetsarbejdet forudsat, at krav til logning og
kontrol m.v. i @vrigt opfyldes.

Ang. bemaarkningerne vedr. videregivelsesmuligheder i forbindelse med kvalitetsarbejde

Af bemarkningerne fremgar, at der ikke indsaettes en tilsvarende videregivelsesbestemmelse i
lovforslaget, fordi de medarbejdere, som foretager det omhandlede kvalitetsarbejde, ma
forventes jeavnligt at skulle have adgang til oplysningerne og derfor har behov for selv at
kunne indhente oplysningerne. De begraensede videregivelsesmuligheder er netop en god
tillazgsbegrundelse for, hvorfor det er ngdvendigt at give andre end autoriserede
sundhedspersoner med en szrlig viden eller saerlige kompetencer mulighed for at indhente
ngdvendige oplysninger. I mange tilfaelde vil det heller ikke veere nok at f3 videregivet
oplysninger med tilladelse fra Datatilsynet/Styrelsen for Patientsikkerhed.

I pvrigt vil denne fremgangsmade vaere en voldsom bureaukratisering af processerne |
kvalitetsarbejdet, nér der identificeres risikoomrader, der gor det nodvendigt med en hurtig
opfelaning for at sikre patienternes behandling og forlgb bedst muligt.

Desuden ma det papeges:

» at det kan synes mere uhensigtsmaessigt og usikkert, hvis personfglsomme data skal
hentes ud af de fortrolige journalsystemer i personhenfarbar form, fordi en bestemt
medarbejder eller en konkret sundhedsperson ikke selv har tilladelse til at indhente de
nadvendige oplysninger for kvalitetsarbejdet.

« at kvalitetsarbejdet saerligt pa tvaers af sektorer, der vedrgrer emner som bedre
samarbejde, kommunikation og forstaelse for hinandens organisering og arbejdsgange
ofte vil kraeve en tvaergdende dialog. Det er ikke alle sammenhaenge, der kan forstas
og forbedres ved at lase i journalen, men kombinationen med anden viden.

I avrigt er det tvivisomt, hvorvidt det er teknisk og praktisk muligt at give enkelte personer
adgang til ngdvendigt journalmateriale pa tvaers af sektorerne. Det gaelder bdde p& kommune-
og praksisomradet. Det betyder, at saerligt den tvaersektorielle kvalitetssikring/-udvikling vit
vazre fuldstaendigt afhazngig af videregivelsesmuligheden.

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 14
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Det er hensigtsmaessigt, at der med lovforslaget kommer klare regler for, hvornér palitiet
indhenter helbredsoplysninger, og at sundhedspersonale skal videregive de ngdvendige
helbredsoplysninger og dermed bidrage til at understgtte politiets beslutning om ivaerkszettelse
af retslaegeligt ligsyn og retslezgelig obduktion pa et tilstreekkeligt fyldestgorende grundlag.

Region Midtjylland kan imidlertid ikke genkende den fremstilling af den nuveerende
retstilstand, som beskrives | bemarkningerne. Det er i den forbindelse vigtigt at understrege
behovet for konkret anmodning fra politiets side med angivelse af hvilke oplysninger, der er
ngdvendige og relevante at inddrage | deres undersagelser.

Endvidere efterspgrges mulighed for, at kapelbetjentene kan inddrages i denne forbindelse.
Klinikken oplyser, at savel politiet som embedslaeger (nu Styrelsen for Patientsikkerhed
eftersporger denne adgang).

Vedr. lovforslagets § 1, nr. 15

Ang. indhentning af oplysninger ved sundhedspersoner til analyser af utilsigtede haandelser
Lovforslaget hjemler, at sundhedspersoner kan gennemfare opslag, hvilket skal forstas i
overensstemmelse med sundhedslovens § 6. Normalt forudsaettes at det sker ved delegation
og instruktion samt, at de opgaver som andre personer udfgrer pa autoriserede
sundhedspersoners ansvar, er sundhedsfaglige opgaver.

Det syntes hensigtsmeessigt, at § 198 stk. 1, 2. punktum i stedet formuleres p8 samme méade
som § 42d stk. 2 nr. 3, da vi kun kan forstd lovforslaget sadan, at ledelsen pa
behandlingsstedet eller den centrale regionale ledelse kan give adgang til indhentning af
oplysninger for de personer, der varetager funktionen med analyse og sagsbehandling af de
utilsigtede haendelser. Det skal ske ud fra en vurdering af, hvad der er den mest
hensigtsmasssige og ngdvendige organisering omkring arbejdet med utilsigtede hzendelser og
hvilke kompetencer, der er ngdvendige for at kunne varetage opgaven, Det er i den
forbindelse taget til efterretning, at antallet af personer skal begraznses mest muligt.

Et af vore hospitaler har bemaarket folgende: “§ 198, stk. 1, 2. pkt.s krav om, at der er en
sundhedsperson, der skal indhente oplysninger om helbredsforhold mv. til arbejdet med
utilsigtede handelser vil give os — og sikkert andre hospitaler — udfordringer | farhold til
risikomanagerfunktioner. Vi har en meget dygtig risikomanager, men vedkommende er ikke
sundhedsperson. Det giver anledning til et spprgsmal om, hvorfor man ikke anvendt
funktionen “risikomanager/UTH-nggleperson” | stedet for "sundhedsperson”?” Der er uanset
tale om en begranset personkreds, der vil vaere underlagt tavshedspligt.

Ang. behovet for videregivelse af oplysninger ved analyser af utilsigtede handelser

Ifalge den eksisterende vejledning om rapportering af utilsigtede heendelser afs. 5.2 er det i
dag berettiget at videregive ngdvendige oplysninger om patienten ved opfglgning pa
utilsigtede handelser.

Med bestemmelsen i lovforsiaget geres det kun muligt at indhente oplysninger. Begrundelsen
er ogsd her, at de medarbejdere, som foretager analysearbejdet jeevnligt selv har behov for at
indhente dem. Det er korrekt, men muligheden for at videregive oplysninger er nedvendig bl.a.
af felgende grunde:
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« En 8ben dialog mellem de involverede parter, herunder pa tveers af sektorer, er ofte en
npdvendig forudsatning for afdakning af et haandelsesforigb. Der gennemfares ofte en
sakaldt kerne8rsagsanalyse eller anden form for dybdegdende haendelsesanalyse med
deltagelse af de involverede ved komplekse cg/eller alvorlige utilsigtede handelser. Det
vil ofte veere kombinationen mellem oplysninger | journalen og viden om f.eks. lokal
organisering og arbejdsgange hos de involverede, der er med til at sikre, at
risikoomrader og forebyggende tiltag kan identificeres og ivaerksaettes.

« Behandlingen af utilsigtede haendelser p& praksisomradet, herunder almen praksis og
speciallzger m.v., varetages af en regional funktion, der normalt far videregivet de
n@dvendige oplysninger. Det er vanskeligt at forestille sig, at der kan opnas tilladelse
fra samtlige private ydere til at indhente oplysninger | deres journalsystemer.

s I gvrigt er det tvivisomt om det er teknisk og praktisk muligt at give enkeltpersoner
adgang til alle journalsystemer pa tveers af sektorer.

@vrige Kommentarer
Spprasmal vedr. "Nzermere fastlagte kriterier"
Ledelsen skal give tilladelse efter nasrmere fastlagte kriterier, der pa forhénd skal defineres.
Der pnskes en praecisering med udgangspunkt i falgende spargsmal:
» Hvor praecist skal kriterierne formuleres, nar henses til Persondatalovens § 5 stk. 2 om,
at: “Indsamling af oplysninger skal ske til udtrykkeligt angivne og saglige form&i"?
s Kan kriterierne f.eks. formuleres mere overordnet og rummeligt, med en mere preecis
angivelse af et konkret form8l, nar der gives konkret tilladelse i et konkret projekt?
« Kunne det f.eks. angives | kriterierne: at risikcomrader identificeret i utilsigtede
hzendelser er omfattet af kvalitetssikrings- og kvalitetsudviklingsprojekter?
» Kan der alternativt tilfpjes nye kriterier, hvis f.eks. rapporterede utilsigtede handelser
identificerer nye risikoomrader, der bar falges?

Spergsmal vedr. forstdelsen af elektroniske systemer

I de almindelige bemarkninger afs. 2.1.1.1 angives, hvad der forstas ved elektroniske
systemer. En lidt anden formulering anvendes | bemarkningerne til lovforslagets enkelte
bestemmelser nr. 9. Det pnskes afklaret, hvorvidt beskrivelserne ogsd omfatter Det Falles
Medicinkort (FMK)?

Ang. kvalitetssikring/-udvikling i statistisk gjemed

Det angives, at konkrete mistanker ikke er omfattet af bestemmelsen, fordi der ikke er tale om
en generel afdakning i statistisk gjemed. Det vaekker undren, at det ikke kan betragtes som
kvalitetsarbejde at tjekke op pa om der f.eks. er opstdet fejl i en bestemt type af prever. Det
kunne meget vel veere med {il at gge patientsikkerheden og sikre kvaliteten for fremtidige
patienter generelt.

Ang. mulighederne for anonym indhentning og behandling i statistisk siemed
Der ligger umiddelbart en modsastning i:
» at oplysninger i videst muligt omfang skal indhentes | en ikke-personhenfarbar form.
e at kvalitetsarbejdet ogsa kan besta i maskinelle karsler (batchkarsler), hvor der
Izbende foretages udtrask af en sterre maengde patientoplysninger.

Det skyldes, at det generelt ikke er muligt at hente anonyme oplysninger direkte fra den

elektroniske patientjournal, da opslag gennemfgres pd navn eller CPR-nummer. En mulighed
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for at indhente oplysninger anonymt findes kun | ledelsesinformationssystemer o.lign., hvor
data vedr. patientbehandlingen farst er lagt til rette. Vi forstdr derfor henvisningen til
maskinelle korsler sddan, at personhenfarbare data kan indhentes, behandles og tilretteleegges
under hensyntagen til de hjemlede formél. Herefter kan anonyme data i vidt omfang hentes fra
et ledelsesinformationssystem og anvendes til kvalitetsarbejde, akkreditering, opfelgning pa
krav fra centrale sundhedsmyndigheder samt andre hjemlede form3l i sundhedsloven.

Forholdet til Persondataloven/mangelfulde sundhedsretlige bemeerkninger

Region Midtjylland er glade for, at lovbemaerkningerne indeholder en grundig gennemgang af
forslaget forhold til Persondataloven (og kommende EU-forordning).

Imidlertid savnes en dybereg8ende gennemgang af de sundhedsretlige forhold i
bemaerkningerne, og dermed et vaesentligt fortolkningsbidrag, ndr det kommer til den
praktiske anvendelse af lovteksten. Eksempelvis savnes | bemzerkninger ministeriets
stillingtagen til, hvorvidt forslaget kan anvendes til iIndhentning af oplysninger i
sundhedsjournalen. Et andet eksempel pa behov for prascisering | bemaarkninger er, at man i
klinikken eftersparger forst3else af begrebet centrale sundhedsmyndigheder (Betyder der, at
der vil vaere mulighed for, at lave audit pa fx. Genindlaeggelser, hvis Regionsradet/Direktionen
stiller krav om det?).

Endvidere tilkendegiver klinikken, at der mangler en klar og entydig operationalisering af
a) hvilke "type" medarbejdere, der m& lave EPJ-opslag

b) klare inkiusion og eksklusion kriterier | forbindelse med opfplgning krav pa centrale
sundhedsmyndigheder

c) klare inklusion og eksklusion kriterier for kvalitetssikring og kvalitetsudvikling

d) Inklusion og eksklusion kriterier i forbindende med EPJ-opslag, hvis fx. en praktiserende
la=ge eller en anden sygehus afdeling sporger om vejledning.

e) Patientens ret til at frabede sig, at der indhentes oplysninger til kvalitetssikring og -
udvikling.

Forhold som lovbemaerkningerne efter vores opfattelse burde bidrage til fortolkningen af.

Ang. Adgang til videregivelse

Det fremgdr af lovbemaerkningerne, at der ikke er fundet behov for en tilsvarende adgang til
videregivelse af helbredsoplysninger mv. til kvalitetssikring og - udvikling uden patientens
samtykke. Som det fremgar af hgringssvaret i pvrigt, er det vores opfattelse, at der i hgj grad
er behov for ogsa en adgang til videregivelse til kvalitetssikring og - udvikling, men naturligvis
sddan at de gvrige forudsztninger for anvendelse af data uden patientens samtykke tillige skal
gere sig gaeldende (som | udkastets § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a — e).

JTLE
1. december 2016
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REGION
S)/ALLAND -:

-W'er#/]{r/ﬁg,

Sundheds- og ZAldreministeriet

Dato: 29. november 2016

. . Ledelsesschkretariatet
Horing over udkast til zzndring af sundhedsloven (bedre brug ;... -
af helbredsoplysninger m.v.) 4180 Soro

Region Sjzlland har modtaget ovennavnte udkast til lovforslag i hering

: A 8 Tif.: 7015 50 00
og i forlengelse heraf fremsendes regionens bemarkninger. 70155

Region Sjelland vil indledningsvis udtrykke stor tilfredshed med den e
proces, der har vaeret frem til denne horing. En veltilrettelagt og syste-
matisk proces, hvor dialog og lydherhed har spillet en central rolle. www regionsiaclland.dk

Region Sjelland ser positivt pa lovforslaget, idet der med forslaget for-
soges skabt en klar og utvetydig lovhjemmel til at anvende oplysninger
fra patientjournalen i kvalitetsarbejdet. Dette er netop tidligere efterlyst
af Region Sjelland ved brev af 28. marts 2015 til ministeriet.

Lovforslaget imedekommer dog ikke fuldt ud det behov, regionerne har
for at anvende de beskrevne oplysninger af hensyn til patienternes sik-
kerhed. Kvalitetsarbejdet har afgerende betydning for at optimere be-
handlingen af patienterne og for at optimere anvendelsen af regionens
ressourcer. Det er derfor altafgerende, at regionens kvalitetsmedarbej-
dere fir adgang til de data, der er nedvendige for at lefte denne opgave.

Region Sjelland har felgende konkrete bemzrkninger til lovforslaget:
§ g42d. stk. 2. nr. 1)

Bestemmelsen er en viderefarelse af den nuvarende bestemmelse i
sundhedslovens § 42a, stk. 6. Bestemmelsen omhandler kun leger,
tandleger og jordemedre. I dagens sundhedsvasen er der imidlertid
ogsd andre faggrupper, som i vaesentlig grad deltager i behandlingen og
for hvem der gelder samme hensyn — eksempelvis sygeplejersker.

Region Sjelland vil derfor opfordre til, at bestemmelsen udvides til
ogsa at omfatte andre faggrupper — som minimum sygeplejersker.

§ g42d, stk. 2, nr. 2)

?Autoriserede sundhedspersoner”




Med § 42d, stk. 2, nr. 2) skabes der hjemmel til at indhente helbredsoplysninger m.v. i for-
bindelse med kvalitetssikring eller —udvikling af behandlingsforleb og arbejdsgange. Ind-
hentningen ma dog kun foretages af en autoriseret sundhedsperson. Der er ikke mulighed for
delegation.

Region Sjzlland skal fremha®ve vigtigheden af, at sundhedspersoner i sterst muligt omfang
bruger deres tid til at behandle og pleje patienter og ikke til at varetage administrative
opgaver, der kan uddelegeres til andre faggrupper (opgaveflytning). Dette navnlig set i lyset
af de rekrutteringsproblemer, som flere regioner oplever.

I kvalitetsafdelingerne er der ofte ogsé ansat personer med ikke-sundhedsfaglig baggrund,
fordi de har de rette faglige foruds®tninger til at varetage de konkrete funktioner i
kvalitetsarbejdet. Derved er det muligt pé én gang at prioritere den kliniske produktion og
kvalitetsudvikling/patientsikkerhed. Denne form for opgaveflytning er af stor betydning for
den fortsatte produktivitetsudvikling i sundhedsvesenet og for indsatsen for at reducere be-
tydningen af flaskehalse pa personaleomridet.

Region Sjelland finder det derfor meget vigtigt, at bestemmelsen udvides til ogsi at omfatte
andet personale end autoriseret sundhedspersonale. Region Sj®lland er enig i, at borgernes
personlige data i hej grad skal beskyttes, men regionen finder samtidig, at disse velbegrun-
dede hensyn kan tilgodeses, ved at felgende betingelser skal vere opfyldt, for en medarbejder
far adgang til at indhente helbredsoplysninger m.v.:

¢ Ledelsen pi behandlingsstedet skal give tilladelse til, at den padg®ldende medarbejder
foretager opslag

e Der skal veere tale om en snevert afgrenset persongruppe

» Regionen skal anvende IT-lesninger, herunder et log-system, der imodegar misbrug

Region Sjzlland vil pd den baggrund opfordre til, at bestemmelsen udvides til ogsi at omfatte
"en anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er ansat hos den
dataansvarlige”.

”Behandlingssted”

Bestemmelsen omfatter alene kvalitetsarbejde foretaget pd behandlingssteder — d.v.s. syge-
husene. Bestemmelsen udelukker, at det beskrevne arbejde med kvalitetssikring og —udvik-
ling foretages centralt i regionen. Dette finder Region Sjelland uhensigtsmassigt, idet man
med en sédan regel fastldser den mide, som kvalitetsarbejdet kan organiseres pd i en tid,
hvor der ellers er sterkt fokus pa kvalitetsmaessige og skonomiske stordriftsfordele ved speci-
alisering og samling af funktioner. Det afgarende for de parallelle hensyn til datasikkerhed og
patientsikkerhed ber vre, at der trffes de nedvendige foranstaltninger, der sikrer, at per-
sonlige data beskyttes og ikke tilgés eller bruges i videre omfang, end det er nodvendigt af
hensyn til patienternes sikkerhed. Disse hensyn kan tilgodeses ved, at

¢ Den centrale regionale ledelse skal give tilladelse til, at den pig=ldende medarbejder
foretager opslag

¢ Der skal veere tale om en snavert afgrenset persongruppe

« Regionen skal anvende IT-lasninger, herunder et log-system, der imoedegir misbrug

Region Sjzlland vil pa den baggrund opfordre til, at bestemmelsen bdde kommer til at om-
fatte kvalitetsarbejde, der udferes p& behandlingssteder og centralt i en region.
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"Statistisk gjemed”

Ifelge bestemmelsen skal behandling af oplysninger ske i statistisk gjemed. I bemarknin-
gerne til lovforslaget er beskrevet, at der skal vare tale om en generel afdeekning i statistisk
ojemed med henblik pa generel forbedring. En opfolgning pa en konkret mistanke vil der-
imod falde uden for anvendelsesomradet af den foresldede § 424, stk. 2, nr. 2.

Region Sjelland skal fremhave vigtigheden af, at der etableres en klar hjemmel til at lave op-
slag vedrorende enkeltstiende patientforlab med henblik pi at udlede lzring til fremadrettet
patientbehandling — eksempelvis mors audit (kvalitetsudvikling efter dedsfald). Nogle, men
ikke alle af disse relevante tilfeelde, rapporteres som utilsigtede haendelser.

Det er vaesentligt for kvalitetsudvikling og sundhedspersonalets l&ring, at man kan bruge en-
keltstdende journaldata, uden at der er tale om konkret opfalgning pa en mistanke over for
konkrete medarbejdere eller afdelinger. Som en del af det generelle kvalitetsarbejde bor det
sdledes vaere muligt at tage udgangspunkt i et bestemt patientforleb og udlede lering deraf til
brug for en generel forbedring af patientbehandlingen. Lering er en vigtig kilde til at lofte
kvaliteten og en vigtig kilde i relation til det nye nationale kvalitetsprogram.

"Tilladelse fra ledelsen” — definition af ”projekt”

Det fremgar af bestemmelsen, at ledelsen p behandlingsstedet skal give tilladelse til, at den
pagaldende medarbejder kan foretage indhentning af helbredsoplysninger m.v. I bemark-
ningerne til lovforslaget er det supplerende beskrevet, at der skal foreligge individuelle tilla-
delser for hvert enkelt projekt.

Region Sjelland vil opfordre til, at der i lovbemerkningerne indfajes en klar definition af
“projekt”.

§ 198, stk. 1, 2. pkt.

Bestemmelsen giver alene hjemmel til, at sundhedspersoner kan indhente helbredsoplysnin-
ger m.v.

Region Sjzlland skal understrege vigtigheden af, at det ikke kun er sundhedspersoner, der
far hjemmel til at indhente helbredsoplysninger m.v. til brug for UTH-arbejdet. Region Sj=l-
land henviser til bemarkningerne anfert oven for vedr. § 42d, stk. 2, nr. 2) "Autoriserede
sundhedspersoner”. Region Sjelland vil séledes opfordre til, at bestemmelsen udvides til
ogsé at omfatte "en anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som
er ansat hos den dataansvarlige”.

I bemerkningerne til lovforslaget er det uddybende beskrevet, at begrebet "sundhedsperso-
ner” skal forstds som personer, der er autoriserede i henhold til serlig lovgivning til at vare-
tage sundhedsfaglige opgaver, og personer der handler pa disses ansvar.

Safremt ministeriet fastholder den nuverende formulering af bestemmelsen, vil Region Sjal-
land anbefale, at lovbemarkningerne indeholder en klar beskrivelse af, hvad der forstas ved
"handler pa disses ansvar”. Er det en henvisning til medhj®lpsreglerne vedrerende delega-
tion af forbeholdt virksomhed? Eller er der tale om en bredere delegation?

Region Sjalland forstar det siledes, at der er tale om en bredere delegation. Region Sjzlland
hefter sig siledes ved, at der i forarbejderne til sundhedsloven er skrevet folgende:
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Personer, der ikke er undergivet en autorisationsordning ...., kan kun optrade som en sund-
hedsperson i lovens forstand, nar det sker pa fx en lzges eller sygeplejerskes ansvar.

Gruppen af autoriserede sundhedspersoner, som har forbeholdt virksomhed, omfatter ikke
sygeplejersker, jf. Vejledning om autoriserede sundhedspersoner benyttelse af medhjelp.
Venlig hilsen

Henriette Jensen
Juridisk Chefkonsulent
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Hering over udkast til 2ndring af sundhedsloven (bedre brug
af helbredsoplysninger)

Region Syddanmark er meget positiv over udkastet til e2ndringer af sundhedsioven. £ndringer, der vil
medvirke til bedre anvendelse af patientoplysninger til gavn for patienterne og det samlede
sundhedsveaesen,

De nye andringer sikrer et klart hjemmelsgrundlag for anvendelse af patientjournaloplysninger til at
udvikle patientbehandlingen uden at tilsideszette patienternes ret til fortrolighed omkring deres
oplysninger og deres privatliv.

Indhentning af patientoplysninger med samtykke til andre formal end behandling

Region Syddanmark hilser hjemlen til indhentning af patientoplysninger til andre formal end
behandling med patientens samtykke velkommen. Herunder at forskere, der er autariserede
sundhedspersoner, med patientens samtykke kan indhente patientoplysninger i de elektroniske
patientbehandlingssystemer, i den forbindelse ogsa i forhold til forskningsprojekter, der er godkendt af
den Videnskabsetiske Komite. Denne bestemmelse vurderes saledes at fa szerlig betydning for
autoriserede sundhedspersoner, som arbejder med sundhedsvidenskabelig forskning til gavn for
forbedret diagnostik og nye og mere effektive behandlinger til glz2de for patienter og for det danske
samfund.

At fremfinde de relevante oplysninger i en patientjournal til forskningsprojekter er en del af det
forskningsmaessige arbejde. Der skal saledes ofte allerede i opslaget foretages en afvejning af hvilke
oplysninger, der er relevante samt at tolke pa specifikke notater. Med de nuvesrende regler, hvor
forskeren alene kan fa videregivet de relevante oplysninger, kan det vaere vanskeligt at finde en
sundhedsperson, som kan videregive oplysningerne, som samtidig har kompetencen, og tiden til at
finde de relevante oplysninger, som forskeren har hjemmel til at fa videregivet jf. afgivne
samtykkeerklzringer. En tilsvarende udfordring har de forskningsprojekter (registerforskning), som
skal have videregivet oplysninger med hjemmel i § 46, stk. 1 og 2, der ligeledes kreever mange
ressourcer i de kliniske afdelinger. Ressourcer, som fragar den egentlige patientbehandling.

Den galdende version af sundhedsloven opstiller et besiddelseskrav i forhold til § 43, stk. 2, jf. § 43,
stk. 3. Samme krav gaelder ikke ved videregivelse efter samtykke, jf. sundhedslovens § 43, stk. 1 eller
ved videregivelse efter tilladelse fra Videnskabsetisk Komité. Tilsvarende er der ikke beskrevet et
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besiddelseskrav i Sundhedslovens§ 46 stk. 1 og 2, hvorefter oplysninger kan videregives til
forskningsprojekter efter godkendelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed.

Besiddelseskravet i sundhedslovens § 43, stk. 3 sikrer, at der ikke ukritisk videregives data efter
anmodning fra eksterne myndigheder og personer, herunder kommunale myndigheder, politiet og
parerende. | disse tilfeelde er det hensigtsmaessigt, at den sundhedsperson, der har oplysningere i
sin besiddelse, skal vurdere, hvorvidt videregivelsen kan finde sted uden brud pa tavshedspligten
omkring patienternes oplysninger. Samme filter eller beskyttelse af patientens krav pa fortrolighed er
ikke nedvendig ved videregivelse med samtykke eller efter tilladelse: Ved videregivelse efter samtykke
har patienten skriftligt tilkendegivet hvilke oplysninger, der ma videregives, jf. sundhedsloven § 44. Der
er séledes ikke samme beskyttelseshensyn, som ved videregivelse til eksempelvis politiet, hvor det
skal vurderes, hvorvidt politiets anske om oplysninger klart overstiger patientens krav pa fortrolighed,
jf. sundhedslovens § 43, stk. 2 nr. 2. | relation til videregivelse til brug for forskning efter tilladelse fra
hhv. Videnskabsetisk Komité eller Styrelsen for Patientsikkerhed har disse myndigheder foretaget en
afvejning af patientens ret til fortrolighed overfor behovet for gennemfarelse af et projekt med
vaesentlig samfundsmaessig interesse. Der er derfor ikke behov for, at en sundhedsperson vurderer,
om oplysningerne kan videregives, da en uvildig instans har truffet afgerelser herom. Det kan derfor
undre Region Syddanmark, at lovforslaget ikke ogsa indeholder en hjemmel til, at forskere med
tilladelse efter sundhedslovens § 46 stk. og 2 kan indhente de oplysninger, som der er givet tilladelse
til, kan indga i projektet.

Det er Region Syddanmarks opfattelse, at forskningen ligesom kvalitetsarbejdet er af afgarende
betydning for sundhedsvaesenet og forskere ber derfor have en lignende adgang til indhentning af
oplysninger, nar der foreligger en godkendelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed, som netop ogsa
foretager en vurdering af "samfundsmaessig betydning”, som der gives i forhold til kvalitetssikring og
kvalitetsudvikling, jf. forslaget til § 42d, stk. 2, nr. 2.

Styrelsen for Patientsikkerhed har ved flere lejligheder henvist til det pagaende lovforberedende ar-
bejde, nar problemstillingen omkring forskeres adgang til patientjournaler efter tilladelse har vaeret
dreftet. Det er saledes Region Syddanmarks forventning, at Styrelsen vil bakke op om dette forslag.

For andre forskningsprojekter, som skal anvende oplysninger fra foruddefinerede felter i
patientjournalen f.eks. blodtryk, bestemte medicinoplysninger mv. vil det ofte veere mest
hensigtsmzessigt, at en lzgesekreteer kan fremfinde oplysningerne. Det er imidlertid preeciseret i
bemeerkningerne, at indhentningen pa baggrund af samtykke, ikke kan delegeres fra en autorisret
sundhedsperson til en anden person, herunder en sekretaer.

Ved videregivelse af oplysninger til andre formal jf. sundhedsiovens § 43 stk. 1 er der ikke krav om, at
det er en autoriseret sundhedsperson, der skal videregive. Her er der tale om en sundhedsperson jf. §
6, og opgaverne varetages oftest af sekretasrer, som pa vegne af en sundhedsperson fremfinder
oplysningerne. Der synes ikke at vaere samme mulighed ved indhentning med samtykke, idet det i
bemaarkningerne er preciseret, at den autoriserede sundhedsperson, der er bemyndiget til at kunne
indhente med samtykke, ikke kan delegere — en divergens i forhold til den seedvanlige tolkning af
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sundhedspersoner mulighed for at delegere, jf. sundhedslovens § 6 og regelszettet om autoriserede
sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp. Region Syddanmark finder derfor, at der er hehov for en
precisering af sundhedslovens § 8,

Det kan undre Region Syddanmark, at personkredsen ved indhentning af patientoplysninger i
elektroniske patientbehandlingssystemer er indskraenket til autoriserede sundhedspersoner, nér der
netop foreligger et samtykke, hvor det kunne prasciseres, hvem der indhenter oplysningerne, f.eks,
med assistance fra en lz2gesekretzer i afdelingen.

| forbindelse med storre forskningsprojekter kan der ogsa veere behov for teknisk assistance til at
udtrazkke data fra patientjournaler, som mest effektivt foretages af en it-specialist, som anvender et it-
veerktej hertil, og dermed ikke far kendskab til de specifikke oplysninger og saledes ikke tilsidesastter
patienternes krav pa fortrolighed omkring deres oplysninger.

Det fremgér af bemaarkningerne til de enkelte bestemmelser, at samtykke efter § 42 d, stk.1 skal
meddeles den autoriserede sundhedsperson, som indhenter oplysningerne, eller under hvis ansvar
oplysningerne indhentes. Dette er ikke i overensstemmelse med de anferte generelle bemaarkninger,
hvoraf det fremgér, at indhentningen ikke kan delegeres til en anden person.

Indhentning til lzring

Forslaget til § 42d, stk. 2, nr. 1er en videreferelse af sundhedslovens § 42a, stk.6. Region
Syddanmark skal hertil bemeerke, at det fortsat kun er laeger, tandlaeger og jordemedre, som tidligere
har deltaget i behandlingen af patienten, der kan indhente oplysninger til brug for evalueringen af egen
indsats i behandlingen. Ogsa sygeplejersker kan have et sarskilt behov for at se pa om den
plejeindsats, der er ydet, har vazret tilstrazkkelig og om, der skulle have veeret truffet andre
beslutninger i forhold til et konkret behandlingsforleb.

Indhentning til kvalitetssikring og kvalitetsudvikling

Region Syddanmark finder det meget positivt, at der nu skabes hjemmel til, at der i forbindelse med
kvalitetssikring og kvalitetsudvikling kan ske indhentning af patientoplysninger i elektroniske
patientbehandlingssystemer uden patientens samtykke, idet det ofte er uhensigtsmazssigt
ressourcekraavende og i nogle tilfeelde ikke muligt at indhente den enkelte patients samtykke. Dette er
et stort skridt pa vejen for at kunne na malet i det nationale kvalitetsprogram om, at ege forbedrings-
og innovationshastigheden i det samlede sundhedsvazsen.

Det danske sundhedsvaesen er imidlertid i en situation, hvor der pa flere omrader er mangel pa
autoriseret sundhedspersonale. Som falge heraf seger Region Syddanmark i sin organisering af
regionens opgaver at imedega denne problemstilling ved at flytte arbejdsopgaver, som ikke er direkte
relateret til den egentlige kenkrete patientbehandling over pa andre personalegrupper.
Personalegrupper, som ofte besidder andre kvalifikationer end de kliniske, men kvalifikationer, som er
af stor betydning for arbejdet med kvalitetssikring og kvalitetsudvikling. Derfor finder Region
Syddanmark det nedvendigt og hensigtsmzessigt, at indhentning af oplysninger fra elektroniske
patientbehandlingssystemer til kvalitetssikring og kvalitetsudvikling kan foretages af personale, der
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ikke er autoriserede sundhedspersoner, men som er underiagt tavshedspligt. Patienternes krav pa
fortrolighed omkring deres oplysninger vil saledes herved ikke tilsidesites. Region Syddanmark
foreslar derfor, at personkredsen udvides til samme personkreds, som i § 42 d stk.2 nr.3,

For visse typer af udtreek, vil det desuden vaere hensigtsmazssigt, at en it-kyndig medarbejder yder
bistand. En sadan medarbejder er ogsa efter lovgivningen underlagt tavshedspligt.
Patientjournalsystemerne giver mulighed for at foretage specialiserede fritekstsegninger, som kan
give meget pracise dataszst til brug for visse kvalitetsudviklings- og kvalitetssikringsprojekter, hvor
dataudtraekkes, uden reel menneskelig indblanding, og hermed sikrer fortroligheden omkring
patienternes oplysninger.

Region Syddanmark ger opmaerksom pa, at hvor der direkte indhentes oplysninger i de elektroniske
patientbehandlingssystemer, kan dette ikke ske i pseudonymiseret eller krypteret form. Imidlertid rader
regionen, jf. ovenfor, over elektroniske vaerktejer og funktionaliteter, der muligger, at oplysninger kan
indhentes i f.eks. pseudonymiseret form uden menneskelig indblanding, hvorved patienterne krav pa
fortrolighed omkring deres data sikres. | den forbindelse hasfter regionen sig ved, at det i
bemzerkningerne til de enkelte bestemmelser er anfart, at der er mulighed for batchkersler ved
kvalitetssikring og kvalitetsudvikling. Region Syddanmark forstar derfor opleegget til de nye
bestemmelser séledes, at bestemmelserne giver hjemmel til en elektronisk indhentning af oplysninger
i denne sammenhang.

Det fremgér af lovforslagets § 42 d stk.2 nr.2 litra b, at behandlingen af oplysninger skal veere af
vasentlig samfundsmazessig betydning og ske i statistisk ojemed. Det bemaerkes, at det er tilsvarende
vilkér, som Styrelsen for Patientsikkerhed godkender sundhedsvidenskabelig forskning efter jf. § § 46
og 47.

At der alene kan behandles oplysninger i statisk @jemed betyder, at der er en del kvalitetsarbejde jf.
det i bemaerkningerne anfarte eksempel, som ikke er omfattet af bestemmelsen.

Det er af vazsentlig betydning for Region Syddanmark at folge op pa mistanke om, at der er mangler i
kvaliteten af patientbehandlingen, som foregar | de enkelte afdelinger, for at sikre patienterne den
bedste behandling. En sadan opfelgning vil ofte nedvendiggere, at sundhedspersonalet pa den
enkelte afdeling indhenter oplysninger i de elektroniske patientbehandlingssystemer for at felge op pa
eksempelvis kvaliteten af patologisvar. [ disse tilfaelde er der tale om en opfelgning af kvaliteten af
patientbehandling, som, jf. ovenfor, ifolge bemaerkningemne til de enkelte bestemmelser, ikke falder ind
under de nye bestemmelser for kvalitetssikring og kvalitetsudvikling. Region Syddanmark finder derfor,
at der er behov for at skabe et klart regelgrundlag, der sikrer, at indhentning af oplysninger til en

sadan opfelgning pa kvaliteten af patientbehandling kan finde sted.

Der er | opleegget til de nye bestemmelser for kvalitetssikring og kvalitetsudvikling indfejet en 5 ars
graense for hvor langt tilbage, der ma indhentes oplysninger i de elektroniske systemer. |
bemaerkningerne er anfort, at safremt, der er behov for at indhente oplysninger lzengere tilbage, skal
det ske med hjemmel i et andet grundlag, f.eks. samtykke. En sddan 5 ars greense er generelt ikke
hensigtsmaessig i forhold til kvalitetsarbejde, szerligt nar der er tale om sjaldne sygdomme med fa
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patienter, eller hvor der skal indhentes oplysninger fra patientjournaler, hvor patienten er afded for
mere end 5 ar siden. Region Syddanmark foreslar derfor, at tidsbegraensningen i § 42 d stk.2 nr. 2 litra
d udgar.

Det er generelt i de nye bestemmelser til sundhedsioven et krav, at den sverste administrative ledelse
pa f.eks. en sygehusenhed eller i regionen som helhed, skal udpege de personer, som ma indhente
oplysninger i de elektroniske patientbehandlingssystemer. Tilsvarende er det et krav, at den averste
administrative ledelse pa f.eks. sygehusenhederne eller regionen som helhed skal vurdere, om der er
tilstraekkeligt konkret formal med indhentningen, som kommer patienten til gode p& generelt plan, idet
oplysningerne anvendes il sikring eller udvikling af kvaliteten. Dette er hensigtsmaessigt i forhold til de
projekter, som gar pa tveers af flere afdelinger eller sygehuse f.eks. i relation til problemstillinger om
liggesar, sygehusinfektioner, overgange mellem afdelinger mv.

Mange kvalitetsudviklingsprojekter er dog tilknyttet de enkelte afdelinger f.eks. opfelgning pa nye be-
handlingsformer i relation til at undersege, om den nye behandling giver bedre resultater end den
gamle, f.eks. en ny operationsteknik. i disse tilfeelde finder Region Syddanmark det hensigtsmzessigt,
at den enkelte afdelingsledelse kan give denne tilladelse. Den enkelte afdelingsledelse har endvidere
den faglige baggrund til at kunne vurdere, om projektet opfylder kravet om samfundsmaessig
betydning. Region Syddanmark er cpmaerksom pa, at det af bemzzrkningerne fremgdr, at den enkelte
ledelse kan afgive indstillinger og tages med pa rad. Det vurderes dog, at der er tale om en
administrativ tung procedure med risiko for at veere et forsinkende led i kvalitetsarbejdet, som ikke
modsvares af en tilsvarende sikkerhed for at patientoplysninger anvendes retmazssigt. Region
Syddanmark vurderer, at dette formal kan opnas med mindre indgribende midler.

Indhentning til akkreditering og opfyldelse af lov- og myndighedskrav

Det fremgar af forslaget til § 43 d, stk. 2, nr. 3, at adgang for sundhedspersoner eller en anden person,
der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er ansat hos den dataansvarlige for
oplysningerne, kan indhente oplysninger til brug for akkreditering eller opfelgning pa krav fra centrale
sundhedsmyndigheder.

Umiddelbart synes der sammenfald med indhentningen i § 42 d stk.2 nr. 2 i forhold til monitorerings-
kravene, hvilket taler for at give en bredere adgang for indhentning af oplysninger efter § 42 d, stk.2
nr. 2

Tilkendegivelse om at oplysninger ikke ma indhentes

Region Syddanmark er betznkelig ved, at patienten kan frabede sig, at dennes oplysninger indhentes
til kvalitetssikring og kvalitetsudvikling, akkreditering og opfalgning pa krav fra centrale
sundhedsmyndigheder, herunder krav fra regionen gennem f.eks. overenskomster, idet
datagrundlaget for disse opgaver kan blive ufuldstaandigt. Dette ger sig szerligt galdende i forhold til
kvalitetssikring og kvalitetsudvikling, hvor dette relaterer sig til sma patientgrupper.
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Det bemzerkes i evrigt, at en sadan ret ikke kan handteres i praksis. Patienten kan frabede sig, at der
generelt indhentes oplysninger til brug for kvalitetsarbejdet, men ikke i en saddan detaljeringsgrad, som
anfert i bemasrkningerne til forslaget.

Tilkendegivelsen efter forslaget til § 42 d, stk. 3 skal meddeles ledelsen, men skal indferes i journalen.
Region Syddanmark vurderer, at det ikke er hensigtsmasssigt, at tilkendegivelsen skal gives til
ledelsen, da det er sundhedspersonen, der har adgangen til patientjournalen.

Indhentning ved opfelgning pa utilsigtede handelser

Det er ovenfor, i forbindelse med kvalitetssikring og kvalitetsudvikling, anfert, at Region Syddanmark
seger at organisere sin virksomhed saledes, at sundhedspersonalet kan koncentrere sig om den
egentlige patientbehandling af hensyn til patienterne. Det samme ger sig galdende i forhold til de
utilsigtede hzendelser, hvor regionen finder, at ikke-sundhedspersonale, der er underlagt
tavshedspligt, hensigtsmzessigt kan varetage indhentning af oplysninger i de elektroniske
patientbehandlingssystemer til brug for opfalgning af de utilsigtede haandelser, uden derved at
kompromittere patienternes krav pa fortrolighed om deres oplysninger. Region Syddanmark vurderer
derfor, at kredsen af personer bar udvides til samme personskreds, som i den foreslaede § 42 d stk.
2, nr. 3.

Identifikation af formal for indhentning

Af lovforslaget fremgar, at det efterfelgende skal veere muligt at identificere, at indhentningen er sket til
brug for kvalitetssikring eller —udvikling, akkreditering o.1. samt opfelgning pa utilsigtede handelser. |
den forbindelse skal det naevnes, at det ikke er muligt at fremsege cpr. nr. i DPSD og pa den made
muligt umiddelbart at identificere, at opslaget i patientjournalen beror pa en utilsigtet heendelse.
Region Syddanmark finder, at der er behov for en yderligere praecisering af dette dokumentationskrav.
Skal det fremga af den enkelte patients journal, at der er indhentet oplysninger til brug for f.eks. det
konkrete kvalitetsudviklingsprojekt eller i forhold til bestemte lovkrav? Herunder hvilke oplysninger, der
er indhentet, eller er der frit valg til dokumentation? Og hvordan er sammenhaengen med kravene i
joumnalfgringsbekendtgarelsen?

Videregivelse til akkreditering

Region Syddanmark undrer sig over indszettelse af en ny § 43, stk. 4 om videregivelse af oplysninger i
forbindelse med akkreditering. Idet det ogsa i forhold til at imedekomme krav fra myndigheder kan
vaare nedvendigt at videregive oplysninger. Den saedvanlige tolkning mellem sundhedslovens
bestemmelser og persondatalovens bestemmelser, er, at nar videregivelse/indhentning har fundet
sted i overensstemmelse med sundhedslovens bestemmelse, behandles patientoplysninger
efterfelgende i overensstemmelse med persondatalovens bestemmelser.

Videregivelsespligt til politiet

Med forslaget til § 45a fastlaegges en videregivelsespligt til Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed til
brug for vurderingen af om retslageligt ligsyn skal iveerkseattes eller retslzgelig obduktion skal
foretages. Det er hensigtsmaessigt, at der i disse situationer nu bliver en klar hjemmel til
videregivelsen. Region Syddanmark skal dog bemzerke, at den praksis, der refereres til under pkt.
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1.2.2, hvorefter der skulle vzere en tilbejelighed til, at der ikke videregives helbredsoplysninger pa
Politiets begaering, ikke kan genkendes. Videregivelsen sker pa baggrund af en konkret vurdering jf. §
43 stk. 2, nr. 2, og der er ikke etableret en praksis, hvorefter der aldrig eller kun undtagelsesvis
videregives oplysninger til Politi og anklagemyndighed.

Lempelse af regler om informeret samtykkekrav

Med forslaget til den nye § 17, stk. 4 lempes de gaeldende regler om informeret samtykke til visse
former for behandling af mindrearige ved behandling ved tandlzege og sundhedsplejerske og maden
samtykket gives pa.

Af hensyn til patientsikkerheden finder Region Syddanmark, at der ogsa hensigtsmazssigt ved
behandling pa sygehusene kan indferes en tilsvarende ordning, som tilgodeser bade hensynet til, at
patienten modtager den nedvendige behandling og en for personalet smidigere arbejdsgang afvejet af
hensynet til patientens og dennes foreldres selvbestemmelsesret.

Det opleves i praksis ofte, at et barn i den akutte situation meder op pa sygehuset med en anden
voksen end forzldremyndighedsindehaveren. Det kan f.eks. vaere, hvor barnet opholder sig i
barnehave, pa efterskole, hos plejefamilie, institution eller lign. Er der tale om gjeblikkelig
behandlingsbehov, jf. sundhedslovens § 19, vil behandlingen kunne iveerkseettes uden samtykke fra
forazldremyndighedsindehaveren, men i praksis er der ofte tale om behandling, som ikke er omfattet af
denne bestemmelse. Det giver udfordringer i de tilfeelde, hvor det ikke er muligt at tresffe
forasldremyndighedsindehaveren og dermed fa et informeret samtykke.

| forhold til den planlagte behandling kan der ogsa veere situationer, hvor forazldremyndigheds-
indehaveren kan have bedt en sleegtning om at tage med barnet pa sygehuset, eller barnet kommer
sammen med en plejeforazlder. Heller ikke i disse tilfalde hjemler lovgivningen, at
samitykkekompetencen kan overdrages fra foreeldremyndighedsindehaveren.

Yderligere overvejelser

Ved en revision af reglerne for indhentning af helbredsoplysninger havde det vaeret hensigtsmaessigt,
at lovforslaget ogsa havde indeholdt en klar hjemmel til at foretage indhentning af helbredsoplysninger
til brug for afregning og styring. Disse oplysninger skal fx anvendes ved fakturakontrol, nar sygehuse
behandler udlaendinge, asylansagere m.fl., som ikke har krav pa gratis sundhedsbehandling i
Danmark, eller hvor udgifterne kan viderefaktureres til asylcentre m.v. Ogsa nar der fares kontrol i
forhold til udenregional behandling, ville det veere hensigtsmeessigt med klare regler for indhentning af
helbredsoplysninger.

Mulighederne for at anvende patientdata i intelligente it-vaerktejer er i en rivende udvikling i disse ar.
Pa nuveerende tidspunkt er det saledes muligt at opsamle patientoplysninger i sddanne varktojer,
som via algoritmer kan understette sundhedspersoners kompetencer i patientbehandlingen, bade
generelt, men ogsa i den konkrete patientbehandling. Region Syddanmark finder, at der er behov for,
at der i lovgivningen tages stilling til og fastl==gges klare regler for anvendelse af sddanne intelligente
it-veerktejer,

Det fremgar af lovforslaget, at indhentningen af oplysninger vedrerer indhentningen i elektroniske
systemer. | bemazsrkningerne til lovforslaget fremgar det, at der er tale om elektroniske patientjournaler
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o. lign, der anvendes til patientbehandling. Herunder herer bi.a. laboratorie-, reantgen-, henvisnings og

visitationssystemer, der indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af journalen pa et sy-
gehus.

Pa sygehusene indgar E-journal {(sundhedsjournalen), som en naturlig del af den informationsbehand-
ling, som foretages i forbindelse med behandlingen af patienten.

Det fremgér dog ikke klart af lovforslaget eller bemaerkningerne hertil, om E-journalen skal betragtes
som et patientjournalsystem, hvorfra der kan indhentes oplysninger til andre formal end behandling jf.
§ 42d? Svaret pa dette spergsmal har ligeledes betydning for muligheden for at fa videregivet oplys-

ninger fra E-journal efter at Styrelsen for Patientsikkerhed har godkendt et forskningsprojekt jf. § 46,
stk. 2.

Venlig hilsen

Anne Schuitz
Jurist
Enheden for Informationssikkerhed
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Fra: Anne Merethe Christensen / Region Nordjylland [anmech@rn.dk]

Ssendt: 1. december 2016 08:19

Til: Irene Holm

Cc: DEP Sundheds- og £ldreministeriet

Emne: Svar pa hering af 2. november 2016 om &ndring af sundhedsloven (Bedre brug
af ?e1bredsop1ysninger

mv.

Ti1 Sundheds- og £Aldreministeriet,

vi har den 2. november 2016 modtaget horing over udkast til lovforslag om
zndring af sundhedsloven.

vi skal indledningsvist gore opmarksom pd, at vi tilslutter os heringssvaret fra

banske Regioner. Region . ) )
Nordjylland har desuden nedenstdende bemarkninger samt de bemzrkninger, som

fremgar af vedhazftede )
bilag fra Aalborg Universitetshospital og Patientforiab.

Region Nordjylland er enig i, at det er vigtigt at sikre, at der gzlder klare

juridiske rammer for brug af . ) .

op1¥sninger fra patientjournaler o.lign. i forbindelse med den lebende
kvaiitetsudvikling o% kvalitetssikring af

sundhedsvasenet. vi finder ligeledes, at det er vigtigt at sikre, at
oplysningerne i patientjournalerne pa en

smidig og effektiv made kan anvendes til forbedring af patientsikkerheden

samtidig med, at det sikres, at .
oplysningerne alene bruges ti1 saglige formal, og at der ikke sker misbrug.

vedr. andringerne i § 42d og § 198 . .
gverordnet set vurderer vi, at det vil vare mere hensigtsmessigt med en

lovandring, som fokuserer pa, . L. ] )
hvorniar vi mda indhente 0p1¥in1nger i patientjournalerne til bestemte formal
e

fremfor at fokusere pad hvilk ] ]
medarbejdergrupper, som ma indhente oplysningerne. Vi ansatter gerne

medarbejdere, som ikke er
autoriserede sundhedspersoner, til at arbejde med forskning, kvalitetssikring og

utilsigtede handelser, nar det
vurderes, at de har de kompetencer, vi har brug for, og det giver mulighed for,

at .de autoriserede ) ) . ]
sundhedspersoner kan koncentrere sig om patientbehandlingen.

Vi er bekymrede for, at den foresldede § 42d vil fremstd som uigennemsigtig for
Side 1
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de sundhedspersoner, som .
skal anvende den. Det kraver f.eks. kendskab til1 forarbejderne for at vide, om
delegation er mulig under
henholdsvis stk. 2, pkt. 1 og 2, og det forekommer umiddelbart ikke
hensigtsmassigt, at der skal vare forskel
a, hvem der kan indhente oqiysninger til brug for kvalitetssikring, og hvem der
an indhente oplysninger ti
brug for akkreditering. Det er ogsd i denne sammenhzng et problem, at
farmaceuter ikke er autoriserede
sundhedspersoner_og derfor alene kan s1a op efter delegation, og det er
se1vfa1?e1ig sar1iE probTematisk, der
hvor delegation ikke vil vare mulig.

Vi er_opmarksomme pa, at den foresldede § 42d, stk. 2, nr. 1 er en videreforelse
af geldende 1ov?ivning, men

finder alligevel anledning til at gore opmarksom pd, at det er uhensigtsmassigt,
at det ikke er alle autoriserede

sundhedspersoner, som har adgang til at s1a op i patientjournaler til brug for
egen laring. ber er f.eks.

behandlersygeplejersker, som i dag har et si selvstandigt ansvar for
behandlingen, at det vil vare

hensigtsmessigt, at de selv kan s13 op i journalen efterfelgende til brug for
egen lering. Endvidere er der fra .
1age1i? side fremsat enske om, at der etableres en hjemmel til at s1i op i
journaler med henblik pa

udfardi?e1se af undervisningsmateriale. Der er afdelinger, hvor der er en stor
uddannelsesforpligtelse af bide

me?icinstuderende og speciallager under uddannelse, hvor det vil vare sardeles
relevant.

Vedr. andringen i § 45z

Det er opfattelsen i Region Nordjylland, at det er onskeligt med klare regler,
og vi har ikke nogen

bemerkninger til indholdet af bestemmelsen. vi finder dog anledning til at gere

opmarksom pa, at vi ikke kan

genkende beskrivelsen af, at der skulle vare etableret en fast praksis, som

medforer, at der ikke videregives

op1ysninger til politiet. Der foretages altid en konkret vurdering. Det kunne
vere onskeligt med klarere regler

gog ¥i$§regive1se af oplysninger til politiet i sager, hvor der ikke er tale om
edsfald.

Afsluttende kan vi oplyse, at vi i Region Nordjylland vurderer, at det vil have
store konsekvenser for det

arbejde, der udferes pad kvalitetsomrddet af ikke-autoriserede sundhedspersoner,
hvis lovforslaget vedtages 1

sin nuvarende form.

Pa vegne af Direktionen i Region Nordjylland

Med venlig hilsen

Anne Merethe christensen
Jurist

9764 8392

anmech@rn. dk

REGION NORDIYLLAND

Jura & Forsikring

Niels Bohrs vej 30

9220 Aalborg @
www.rn.dk<http://www.rn.dk/>

officiel post og post med
digital signatur sendes til region@rn.dk<mailto:region@rn.dk>
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Bemaerkninger fra Patientforlgb ang. forslag til eendring af sundhedsloven vedr. brug af patientdata mv.

Generelle bemarkninger:
*Lovforslagets motivation er at skabe klarhed om hjemmel til brug af patientdata til kvalitetsudvikling,

kvalitetssikring, monitorering, patientsikkerhedsarbejde mv.

Forslaget giver desvarre ikke en bedre hjemmel til at bruge patientdata til kvalitetsudvikling og opfalgning
pa patientsikkerhed mv. Det forekommer, at forslaget er skrevet med udgangspunkt i at arbejdet primzert
foretages i manuelle processer og kun udfgres af sundhedspersoner. Behovet for at kunne udvikle mere
generelle og automatiserede lpsninger og hjemmel til personale som arbejder generelt med
kvalitetsudvikling, patientsikkerhed og dataanalyse imgdekommes ikke. | et moderne sundhedsvaesen er
det npdvendigt at data om patienter og behandling kan handteres og anvendes i automatiserede processer
og af andre personalegrupper end autoriseret sundhedspersonale. Dette udelukkes i forslaget.

Vores indtryk er, at vi med det nye forslag vil veere darligere stillet end med den nuvarende lovgivning.
Endvidere vil en stor del af den eksisterende praksis og etablerede databaser, etableret efter
Persondataloven, formentlig veere ulovlig efter det nye lovforslag.

Konkrete bemzrkninger fra Patientsikkerhed
Den paragraf der skal give hjemmel tit brug af patientdata er §42d. Paragraffen omfatter tilladelse til brug

af data, men opdelt i tre dele pa baggrund af hvilke personalegrupper der er tale om:

Den fgrste del {42d, nr.1]) omfatter kun tilladelse til autoriserede sundhedspersoner med et nuvarende
eller tidligere behandlteransvar for den konkrete patient der hentes data fra, og har dermed ingen
betydning for generelt arbejde med kvalitetsudvikling og patientsikkerhedsarbejde mv.

Den anden del (42d. nr.2) omfatter hjemmel til autoriserede sundhedspersoner og giver hjemmel til
anvendelse til bl.a. kvalitetssikring og udvikling. Tilladelsen kan ikke videregives til ikke-autoriserede. Dvs.
mere generel brug af data i kvalitetsorganisationen af andre personalegrupper er ikke omfattet og der er
dermed heller ikke mulighed for etablering af data i automatiserede Igsninger i datawarehouse

mv. Hjemmelen i dette punkt tager udgangspunkt i en meget gammeldags made at anskue arbejdet med
patientoplysninger pa, manuelt og kun drevet af sundhedspersoner. Formuleringen udelukker ambitioner
om moderne datadrevet ledelse og kvalitetsudvikling.

Den tredje del {42d, nr3.) omfatter “andet personale”, dvs. ogsa analytikere og kvalitetsmedarbejdere
generelt. Men her gaaller tilladelsen dog kun “akkreditering og opfalgning pa krav fra centrale
myndigheder”. Pa baggrund af kommentarerne og de konkrete eksempler i lovforslagets bemarkninger,
ma bestemmelsen fortolkes sadan, at hver anvendelse skal kunne refereres specifikt til et helt konkret krav.
F.eks. opfolgning pa ventelistegarantier. Dermed kan der ikke omfattes Igsninger som kan forankres i
datawarehouse og bruges generelt.

Hjemmel til opfglgning pa Utilsigtede Haendelser {UTH}, er beskrevet i forslagets §198, stk. 1, 2. punktum.
Tilsvarende det generelle kvalitets- og patientsikkerhedsarbejde omfatter hjemmelen her ogsa kun
autoriserede sundhedspersoner. Dette giver ikke i tilstraekkelig grad hjemmel til arbejdet med UTH, som
det er arganiseret i dag. Der er behov for at medarbejdere fra andre personalegrupper end autoriseret
sundhedspersonale kan indga i arbejdet med udredning, klyngesamarbejde mv.

Hvis loven gennemfgres som forslaget er formuleret nu vil det, efter vores fortolkning, have store
konsekvenser for arbejdet med kvalitet og patientsikkerhed.



Datadrevet ledelse af sundhedssektoren og en moderne organisering af arbejdet med kvalitetsudvikling,
kvalitetssikring, patientsikkerhed, monitorering, lring og opfelgning pa UTH mv. forudseetter at
patientdata kan behandles af andre personalegrupper end autoriseret sundhedspersonale og at data kan
integreres i moderne Ipsninger baseret pa datawarehouse og BI.

Eksempler pa opgaver og projekter der ikke vil kunne gennemfgres efter vores fortolkning af lovforslaget.

* Journalaudit udfert af ikke-autoriserede sundhedspersoner som opfelgning pa overholdelse af
kvalitetsstandarder mv.

s  Alle ikke-manuelle udtraek af data fra patientsystemer som ikke er rettet mod helt specifikke krav
fra centrale myndigheder.

e FEtablering af databaser / datawarehouse med patientoplysninger udenfor patientsystemerne, til
brug for datadrevet ledelse, kvalitetsudvikling, patientsikkerhedsarbejde mv.

e Nuvzerende databaser oprettet efter Persondataloven vil vare ulovlige

= Brug af patientdata i sammenhaeng med andre data til projekter for belysning af f.eks. ulighed,
kram-faktorer mv.

* Projekt for monitorering og indsats overfor sygehuserhvervede infektioner

+ Opfelgning pa UTH i klyngesamarbejde og af patientsikkerhedsmedarbejdere

Konkrete bemaerkninger fra Patientdialog

Patientdialogs kommentarer inddeles i de tre overskrifter, som Sundheds- og £ldreministeriet selv har
inddelt forslaget i:

Indhentning og videregivelse af patientjournaler o. lign. til kvalitetsarbejde mv.

Generel kommentar

Efter aftale med Jens Kja=r Rasmussen overlader jeg det til Patientsikkerhed at komme med de overordnede
kommentarer vedr. det uhensigtsmazssige i, at lovforslagets andringer af sundhedsloven ikke giver
hjemmel til at administrative medarbejdere, som arbejder med kvalitet og patientsikkerhed, kan indhente
oplysninger om patienters helbredsforhold mv.

Konkrete kemmentarer:

§ 42d, stk. 2, nr. 1: Nr. 1 er szerligt dedikeret til “la=ger, tandlaeger og jordemedre”. Det kunne diskuteres,
om ikke alt autoriseret sundhedspersanale ville kunne have fagligt gavn af muligheden for at evaluere egen
indsats i et behandlingsforlgb.

§ 42d, stk. 2, nr. 3, litra a.: Jf. ovenstaende generelle kommentar, er det ude af trit med det kvalitets- og
patientsikkerhedsarbejde, som foregar efter denne regel skal begraense administrativt personale til alene at
matte arbejde med “akkreditering eller epfolgning pa... krav fra centrale myndigheder... ”

§ 42d, stk. 2, nr. 2 og 3: Det er uhensigtsmaessigt, at der ikke ma ske delegation fra en autoriseret
sundhedsperson til andre.

Der er portgrer uden sundhedsfaglig indsigt, som pa delegation ma fungere som operationssygeplejersker.
Sammenlignet med dette virker det ikke proportionelt, at kvalitetsarbejde ikke ma uddelegeres til personer,
som er uddannet til at arbejde med - og har forstand pa kvalitetsarbejde. Sundhedspersonalet har mere
end rigeligt at gore med at udfgre deres kerneydelse — udredning, pleje og behandling af patienter. Det er
ude af trit med virkeligheden at tro, at de ogsa oveni har tid og ressourcer til alene at udfare kvalitet og
patientsikkerhedsarbejde helt alene.



§ 42d, stk. 2, nr. 2: Der n2evnes fglgende eksempel pa en situation, hvor indhentning ikke kan finde sted
efter denne regel:

Et eksempel pd indhentning, der ikke vil kunne finde sted efter den foresldede § 42 b, stk.

2, nr. 2, er dette: Aldelingsledelsen p3 en sygehusafdeling fir ud fra tre sager over en

kort periode mistanke om, at der kunne vere noget galt med kvaliteten i de

patologisvar, som man fir tilbage pd indsendte prever til patologisk institut, Man

ensker at undersage dette n®rmere, og den ledende overlzege ensker derfor sammen

med to andre Leger at 23 ind { alle de Journaler pd patienter, som han har behandtet

de sepeste to maneder, Da der [kke er lale om en generel afdazkning | statistisk

wjemed med henblik pd generet forbedring, men nzrmere en opfaigning pi en

konkret mistanke, vil titfldet falde uden for anvendelsesomridet af den forestiede §

42 d, stk. 2, nr. 2, Om den navnte indhentning vil kunne finde sted, vil sAledes bero

ph en vurdering af, om der kan findes hjemmel andetsteds, fx i samtykke fra

patienten, jf. den forestdede § 42 d, stk. 1, efleri § 42 a, 5tk. 5, efter en konkret

vurdering.
De alternative hjemler, som er foreslaet er uhensigtsmaessige. Samtykke vil skabe ungdvendig bekymring
ved de pageeldende patienter. Vaerdispringsreglen teenkes ikke normalt anvendt i situationer, som den
heskrevet i teksten.
Det ville vazre mest hensigtsmzessigt, at der ogsa var en evt. selvstandig hjemmel til hverdags kvalitets- og
sikkerhedsarbejde. Personalet er meget opmaarksomme pa ikke at foretage ulovlige indhentninger af
oplysninger. Det ville vaere et meget uheldigt resultat, hvis potentielle patientsikkerhedsrisici som den
beskrevet i casen, ikke blev undersggt til bunds.
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AALBORG UNIVERSITETSHOSPITAL Plan og Kvalitet
- i gode hander Specialkonsulent
Mette Purup
Direkie +4597661356
mepu@m.dk

Heringssvar fra Aalborg Universitetshospital vedr. forslag 22 ber 2018
. novemboer

om &ndringer af Sundhedsloven (Bedre brug af hel-

bredsoplysninger m.v.)

Vi finder det meget positivt, at man fra Sundheds- og &ldreministeriets side har abnet op for 2ndrin-
ger af Sundhedsloven, sa der bliver klare juridiske rammer for brug af oplysninger fra patientjournaler
o.lign. i forbindelse med det kontinuerlige arbejde med kvalitetsudvikling og kvalitetssikring pa hospi-
talet.

| forslaget anvender man konsekvent begrebet "Elektroniske systemer” pa side 9 er begrebet define-
ret som: Ved elekironiske systemer forstas i den forbindelse alle elekironiske patientjournaler o.lign.,
som indeholder oplysninger, der noteres i forbindelse med behandling af patienter, og som er nod-
vendig for at sikre en god og sikker patientbehandling... Det er vigtigt, at pointere at selvom vi gar
mod en digitalisering af vores journal, har vi stadig dele af journalen i papir. Et mere deekkende be-
greb kunne veare "den samlede patient journal”.

| lovforslaget skelner man mellem indhentning foretaget af autoriseret sundhedsperson §42d. stk. 2
eller en sundhedsperson eller en anden person, der efter lovgivningen er underfagt tavshedspligt, og
som er ansat hos den dataansvariige for oplysningerne §42d. stk. 3. Det betyder reelt, at de personer,
der er ansat til at arbejde med kvalitetssikring og kvalitetsudvikling, som ikke har en autorisation ikke
har adgang til at indhente oplysninger. Det er problematisk! Flere steder i organisationen er der ansat
personale uden autorisation tit at varetage denne type af opgave. Det vil vaere langt mere hensigts-
maessigt, at §42d. stk. 2 udvides til ogsa at omfatie ansatte som er ansat med det primzzre formal at
arbejde med kvalitetssikring og kvalitetsudvikling.

Vi skal sikre os, at risikomanagere uden autorisation (med administrativ baggrund) skal kunne ind-
hente oplysninger om patienten, da disse ofte har en stor rolle i forarbejde til kernearsagsanalyser
{analyse af alvorlige og dedelig utilsigtede haendelser). Lovforslaget §198 stk. 1 omfatter sundheds-
personer, spargsmalet er om videregivelsespligten kan delegeres fra autoriseret sundhedsperson til
administrativ medarbejdere efter de alm. regler om anvendelse af medhjzlp jf. autorisationslovens §§
17 og 18. Hvis ikke, skal det formuleres at sundhedsperson og ansatte med det primasre formal at
arbejde med analyse af utilsigtede haendelser kan indhente oplysninger i forbindelse med analyse af
utilsigtede handelser.

En generelt betragtning er at vi skal anvende ressourcerne bedst muligt i Sundhedsvassnet. Derfor
skal vi ikke konsekvent bruge de "varme haender” til at indhente journaloplysninger, hvis der andre
kompetente medarbejdere der kan Isfte opgaven.

Der er inden kommentarer til zendringer i fht. videregivelse af helbredsoplysninger til brug for politiet
og styrelsen for patientsikkerheds vurdering af, om retslzegeligt ligsyn skal iveerksasttes eller retslze-
gelig obduktion foretages eller foreeldre samtykke til behandling af bern.
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Sundheds- og AEldreministeriet Tandlzgeforeningen
Amaliegade 17

Att.: Specialkonsulent Irene Holm LA TRS
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www.tandlaegeforeningen.dk

CVR nr. 21318418
Datg: 29. november 2016

Sagsbeh: AKL

E-mail: akl@tdl.dk
Hoering062_2016

Vedr.: Hering over udkast til lovforslag om a2ndring af sundhedsloven
(bedre brug af helbredsoplysninger mv.)

Keere Irene.
Mange tak for din henvendelse vedrgrende ovennasvnte hering.

Tandlezegeforeningen er enig med Sundheds- og Aldreministeriet i, at der skal
gzlde klare juridiske rammer for den Igbende udvikling og kvalitetssikring af
sundhedsvaesenet.

Da der allerede er udarbejdet en forelgbig kvalitetsmodel for s3 vidt angar pri-
vate tandlzegeklinikker pa Tandlzegeoverenskomstsomradet, som skal pilottestes
i 1. halvdr 2017, mener Tandleegeforeningen, at det vil vaere hensigtsmaessigt,
at eendringerne treeder i kraft far 1. junl 2017.

I forhold til § 42 d, stk. 2, nr. 2 forudszstter Ministeriet, at det IT-maessigt skal
veere muligt at Identificere, om indhentning af oplysninger fra elektroniske pati-
entjournaler sker til brug for kvalitetssikring eller kvalitetsudvikling af behand-
lingsforlgb og arbejdsgange.

I ovennaevnte sammenhaang bedes det bemzerket, at sikkerhedsbekendtggrel-
sens krav mht. logning ikke omfatter private tandlageklinikker.

Endvidere foreslar Tandlzgeforeningen, at Ministeriet under bemeerkningerne til

§ 42 d, stk. 2, nr. 3 indarbejder bemasrkninger i relation til den virksomhedsan-
svarlige tandlages/lzeges pligter og rettigheder,
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Tandlzegeforeningen deler Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse af, at det
skal vaere pligtmaessigt for sundhedspersoner at videregive de ngdvendige hel-
bredsoplysninger til brug for Politiets og Styrelsen for Patientsikkerheds vurde-
ring af, om et retslaegeligt ligsyn skal ivaerkseettes eller retslaegelig obduktion
foretages.

Tandlzegeforeningen finder det saerdeles hensigtsmaessigt at gere ordningen fra
frikommuneforsgget [ refation til foraeldremyndighedsindehaverens informerede
samtykke permanent i forhold til et generelt, udtrykkeligt samtykke for s vidt
angar mindre indgribende fremtidige underspgelser og behandlinger.

Giver ovenstdende anledning til spargsmal eller bemaerkninger, er du naturligvis
velkommen til at kontakte mig,

Med venlig hilsen

ﬂ%&e Jhdh~ 0 it
Freddie Sloth-Lisbje Lilh
Formand Direktar
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Sags nr. 2016 - 7849 / 340085
Janne Yinderslev

STy
YngreYZ Laeger

Yngre Lasger
Kristianiagade 12
DK-2100 Kpbenhavn ©
3544 8500

yl@dadl.dk

yl.dk

Haringssvar

Vedrorende lovforslag om &ndring af sundhedsloven (bedre brug af
helbredsoplysninger m.v.)

Yngre Laeger har modtaget lovforslaget i hering og skal for bemaerkninger
denne gang henvise til Laegeforeningens heringssvar,

Med venlig hilsen

illa Rcke
Formand for Yngre Lager



Aldre@Sagen

Sundheds- og ZAldreministeriet
iho@sum.dk

kopi til:
sum@sum.dk

29. november 2016 - ms

Hering over udkast til lovforslag om a&ndring af sundhedsloven (Bedre brug af
helbredoplysninger m.v.)

Aldre Sagen takker for invitation til hering vedr. indhentning og videregivelse af
helbredsoplysninger, m.v. og har folgende kommentarer vedr. indhentning af
helbredsoplysninger til kvalitetsarbejde. Overordnet er vi positive overfor, at helbredmeessige
oplysninger kan indhentes til brug for kvalitetsudvikling og —arbejde i sundhedsvasenet inden
for de foresldede rammer (bl.a. udelukkende statistisk anvendelse af de helbredsmzssige
oplysninger inden for rammerne af persondataloven).

I bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser fremgér det af bemarkninger til §424d stk.
3, at "det forudsattes, at patienterne informeres om deres ret til at frabede sig indhentning af
oplysninger.” Det fremgar endvidere, at denne information kan gives af de personer, der
indhenter oplysningerne, eller at det kan formidles i form af en generel patientinformation pa
behandlingsstedet, typisk i forbindelse med, at patienten giver informeret samtykke.

Seerligt set i lyset af at lovforslagets §42d stk. 2 hviler p4, at man kan indhente oplysninger uden
samtykke, mener vi det er vigtigt at sikre, at patienterne informeres om deres mulighed for at
frabede sig, at der indhentes oplysninger. Derfor opfordrer vi til, at det indskrives i §42d stk. 3, at
patienten skal informeres om, at det er muligt at frabede sig, at der indhentes oplysninger efter
stk. 2.

Ve n
/4
trup
dm. direkior

Aldre Sagen TIf. 33 56 86 86 Proteklor: Gavebelob til Alidre Sagen
Nerregade 49 aeldresagen@aeldresagen dk Hendes Majestast kan fralreskkes efter gzldende
1165 Kobenhavn K www aeldresagen.dk Dronning Margrathe |l skatteregler - Giro 450-5050



Fra: Christian Arbjerg Gettsch Hansen [mailto:cagh@ucl.dk]

Sendt: 28. november 2016 22:15

Til: Irene Holm; DEP Sundheds- og Aldreministeriet

Cc: chadotte@radiograf.dk

Emne: Haring over udkast til lovforslag om endring af sundhedsloven

Til sundheds og zeldreministeriet
Att. Irene Holm

Jeg sender hermed pa vegne af Radiograf Radet kommentar og bemarkninger til udkastet “forslag til lov
om andring af sundhedsloven.

Over ordnet set kunne det vare fint i et s omfattende en hegringsversion at der havde vaeret markering af
linjerne, da det vil lette opgaven som hgringspart.

Side 8: (1.2.3 foraeldres samtykke til behandling af barn)

Afsluttes andet afsnit med mere indgribende behandlinger omfattes ikke af det generelle samtykke, hvad er
det der helt konkret forstas ved indgribende behandling.

Naeste afsnit savnes en definition af typisk ressourcesvage forzldre.

Side 11: 2.1.1.3 (Sundhedslovens bestemmelser om rapportering om utilsigtede haendelser)

Tredje afsnit sluttes sdledes Myndighederne har saledes pligt til at arbejde aktivt med forbedring af
patientsikkerheden pa basis af rapporterede handelser, sa der sker en lzring. Det er ikke her synligt
hvordan det bliver til lering pa et aggregeret niveau.

Side 13: 2.1.2.2.1. {indhentning af helbredsoplysninger m.v. med patienternes samtykke)
Dette er et positivt tiltag dels at patienten kan give samtykke umiddelbart samt at det sikre patientens
integritet ect. At der foreslas at det fortages af en autoriseret sundhedsperson.

Side 15: 2.1.2.2.3(indhentning af helbredsoplysninger m.v. vden patienternes samtykke til brug for
kvalitetssikring og —udvikling)

Kvalitetsudvikling d==kker til gengzeld ikke over kontrol af enkeltpersoner i forbindelse med konkret
mistanke om fejl fra vedkommendes side er vigtig at fastholde for at sikre at der foretages korrekt
indberetning

Side 17: det er vigtigt at kriterierne og de konkrete tilladelser er gennemskinnelige for patienterne

Side 19: den konkrete tilladelse skal vaere tilgazngelig i forbindelse med myndighedskontrol fra fx Styrelsen
for patientsikkerheds side det er Ikke et krav, at tilladelser skal ggres offentlige tilgengelige, det undres at
der ikke er et krav om offentlig tilgaengelighed.

Side 30: det synes yderst fornuftigt at politiet og styrelsen for patientsikkerhed er omhyggelig med
udformningen af begaering sadan at det bliver tydeligt hvad det er for oplysninger der er npdvendig at
videregive af sundhedspersonen sadan at berettiget varetagelse af bl.a. ben almen interesse kan finde
sted jeevnfar paragraf 43 stk2 nr. 1. (veerdisprings reglen).

Side 31: 2.3.1 forzeldres samtykke til behandling af bgrn fremgar det tydeligt at informeret samtykke efter
par. 16 stk. 1 par patienten ret ti at fa information om helbredstilstand og om behandlingsmuligheder,
herunder om risiko. Hvilket i daglig praksis oftest gives skriftligt, her vil vi anbefale at der mere udtrykkeligt
lzegger mere vagt pa det mundtlige information , der skal gives Igbende og veere tilpasset modtagerens



individuelle forudsaatninger. Desuden bruges denne gensidige informationsudveksling til at vurdere
patientens habilitet.

Side 33: det synes som om at der gnskes at der kan gives generel udirykkelig samtykke som hviler pa
fyldestgarende generel information af foraeldrene i forbindelse med diagnosticering med rgntgen. Hvilket vi
i radiograf radet mener er betaankeligt hvis ikke der preeciseres fyldestgarende om risikoen.

Side 40: nr. 1 afsnit 2 bliver man som hgringspart i tvivl er der tale om et forudgaende informeret samtykke
eller et generelt udtrykkeligt samtykke til brug af rentgen ved diagnosticering, da det jo fremgar at der til
mere indgribende undersggelser end rantgen kraever et konkret informeret samtykke.

Side 43: sendringen i par. 42 d, stk 1 det synes at vaere tidssvarende at der star, med patientens samtykke
abnes mulighed for at autoriserede sundhedspersoner kan indhente oplysninger elektronisk som led i
diagnostik og behandling, selv uden at skulle vaere afhzngig af en anden sundhedsperson. Da fremtidens
sundhedsvzaesen i stadig stigende grad er bemandet af andre og flere end lzger og sygeplejersker.

Christian Ggttsch Hansen
Nastformand

m. + 45223122 85| skype + 45657451 74
cagh@ucl.dk
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Hegringssvar vedrorende “Forslag til andring af Sundhedsloven, bedre brug af
helbredsoplysninger m.v.”

Gennem de sidste ar har der vaeret international fokus pa patientrettigheder og sikkerhed i
forbindelse med behandling og deling af elektroniske personfglsomme helbredsoplysninger fra
patientjournaler. Hurtig og let indhentning, udveksling og behandling af enorme mangder data,
har medfgrt nye muligheder. Der er iser sket en markant udvikling i anvendelsen af
patientoplysninger til sekundaere formal. | visse tilfaelde er udviklingen sket pa bekostning af
gennemsigtighed, individuel medbestemmelse og sikkerhed.

Der er indenfor fa ar, mange steder taget initiativ til en modernisering eller genoplivning i dnden i
persondataretlige spgrgsmal. Herunder tzller den nye EU dataforordning, Quality Care
Commission’s, anbefalinger til sundhedsministeren i Storbritannien, og WMA's etiske principper
for datadeling. Sidste ar vedtog PLO’s repraesentantskab en med ovenstaende helt sammenlignelig
datapolitik.

Nzervaerende forslag til @ndring af Sundhedsloven, er overordnet en introduktion af endnu en
undtagelsesregel, fgjet til en voksende fiste af danske undtagelsesregler, for den fuldgyldige
individuelle samtykkeret, hvad angar sekundaer anvendelse af helt private sundhedsoplysninger.
En forudsatning for et velfungerende sundhedsvasen er tillid, gennemsigtighed og ret til
fortrolighed og medbestemmelse. Et sundhedsvaesen baseret pa disse principper behgver meget
fa undtagelsesregler.

Mens de internationale tendenser gar i retning af at genoprette den fuldgyldige medindflydelse og
gennemsigtighed til patienterne — hvad angar helt private helbredsoplysninger - sa fastholder
danske lovgivere at indtage en international saerstatus i forhold til at tilsideszette anden i
persondatalovgivningen ved hjzelp af undtagelsesregler.

Et systematisk og generelt metasamtykke med opt-out mulighed, indfgrt i hele sundhedsvasenet,
ville kunne bringe de danske persondataretlige rettigheder pa niveau med lande vi sammenligner
os med. | det foreliggende forslag introduceres en tilnarmelse til samtykkeretten, i form af en
mulighed for den enkelte patient at kunne frabede sig at private oplysninger anvendes til kvalitets-
og kontrolformal. Dette kan ikke sidestilles med et reelt samtykke, idet det er uklart hvordan
patienten skal informeres om denne rettighed, informeres om at den sekundare anvendelse
finder sted, og hvordan lzegen i praksis skal dokumentere at informationen er givet. Dertil kommer
at der i gjeblikket ikke eksisterer IT-understgttede privatmarkeringsmuligheder i patientjournalen
— hverken generelt eller specifik. Gennemfgres lovforslaget i sin nuvarende form, vil der derfor
viere vaesentlige problemer med overhovedet at handhaeve loven, for dem der skal forvalte den i
dagligdagen.

De nye krav om informationssikkerhed i sundhedsvaesenet introducerer et begreb kaldet
datastrpmsanalyse, hvis hovedformal er at sikre gennemsigtighed og klare ansvarsregler. Det
indebaerer at personoplysningers rejse fra vugge til grav skal kunne beskrives og dokumenteres af
den dataansvarlige, herunder hvornar dataansvaret skifter hzender og hvornar data skal slettes. |
nzrverende lovforslag star det uklart hvordan denne dokumentation praktisk skal udgves overfor



myndigheder og patienter, Hvordan registreres de personer der far ledelsens tilladelse til adgang?
Hvem har ansvaret for de indhentede oplysninger, hvad der hentes, hvordan oplysninger
opbevares, hvad oplysningerne anvendes til og hvornar de skal slettes? Disse spgrgsmal er
relevante for almen praksis at fa beskrevet tydeligt, fordi praktiserende lager har et selvstandigt
dataansvar, der er at sidestille med en sygehusenhed og kan risikere meget betragtelige bgder ved
forspmmelse. Det er iszer interessant fordi kontrollen i almen praksis udgves af private
udenlandske virksomheder, der ikke er ansat pa behandlingsstedet eller er en del af det offentlige
danske sygehusvaesen.

Det juridiske dataansvar er altafggrende at fastlagge i forhold til sikkerhedsbrud. Der synes at
herske en forstaelse om, at nar der tales deling af patientoplysninger, sa er der juridisk tale om at
ansvaret for oplysninger skifter haender fra en juridisk person til en anden. Nar der derimod tales
om indhentning af patientoplysninger, star det hen i det uvisse om oplysningerne har flyttet
dataansvar og hvor det i sa fald er placeret. Det vil selvfglgelig blive helt uklart hvem der skal have
ansvaret for et sikkerhedsbrud, hvis dataansvaret ikke er tydeligt afgraanset juridisk.

Generelt er rettigheder og gennemsigtighed med personhenfgrbare oplysninger i behandlings
sjemed meget tydeligt og skarpt forvaltet, men i det gjeblik oplysninger forlader patientens
journal og indhentes eller deles til sekundzere formal ophgrer enhver gennemsigtighed og
medindflydelse, til trods for at der er tale om ngjagtig de samme helt private oplysninger, delt til
alle mulige formal der ikke har med den direkte patientbehandling at ggre.

At sikre den bedst mulige behandling af patienterne i det danske sundhedsvasen, og at sikre at
ressourcerne anvendes velovervejet og meningsfuldt, kraaver at vi Isbende |zerer af de praktiske
beslutninger der traffes, og handler pa de effekter det har for patienterne og sundhedsvaesenet.
Dette er en del af den faglige forpligtelse.

Balancen mellem laarende udvikling og kontrol er imidlertid harfin. Hvor viden i aggregeret form
anvendt til generelle instrukser og adfaerdsandring er den mest udviklende form, er viden pa
individniveau, der resulterer i instrukser udgvet overfor enkelt personer, den mest kontrollerende.
Generelt er individuel stor variation i resultater pa ellers sammenlignelige patienter et vitkar i
sundhedsvaesenet, fordi der arbejdes med mennesker, Ensartethed og standarder fungerer
teoretisk pa overordnede niveauer. Pa individniveau er betingelsen altid variation. Der er saledes
forskel pa hvilke modeller for sikring og udvikling af fagligheden i patientbehandlingen, der vil
resultere i meningsfulde effekter, alt efter om det udgves pa overordnet niveau eller pa individ
niveau.

Overordnet ber faglig udvikling drives af udgvende fagprofessionelle. God kvalitet er ofte et
spprgsmal om udgvet praktisk faglig professionel demmekraft og ikke et spgrgsmal om ledelse.
Der bgr i kvalitetsarbejde altid tages hgjde for individuel variation og standardiseringsparadokser,
nar man valger at styre efter forsimplede "one size fits all” benchmark modeller.

Almen praksis bestar overvejende af sma enheder. Det er uklart hvorledes individuelle resultater
indhentet til brug for udvikling pa sma praksisenheder, kan resultere i en generel instruks til
samme individuelle fagperson, som ikke skal klassificeres som en kontrol irettesattelse af den
enkelte lzege. Normalt betragtes aggregering i almen praksis som minimum 4 [a2ge enheder. Hvis
modelien ikke skal bruges i sanktionsgjemed, bgr det beskrives hvorledes afvigelser for
standarden i praksisenheder under 4 vil blive forvaltet. Der savnes tillige en klarhed over hvilke



sanktioner en [agelig ledelse nu kan forvente hvis han udgver sin ret til at afvise systematiske
kvalitetstiltag, der ikke har karakter af stikprpvekontrol, som den nuvarende lovgivning jo i og for
sig allerede har hjemmel til.

Med venlig hilsen

Praktiserende lzege

Trine Jeppesen
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2300 Kgbenhavn S

email: trine.jeppesen@dadinet.dk





