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Lov om &ndring af sundhedsloven

(Bedre brug af helbredsoplysninger til kvalitetsarbejde og retslaegeligt ligsyn og obduktion samt seerligt om samtykke ved
behandling af bgrn og unge)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1188 af 24.
september 2016, som &ndret ved § 39 i lov nr. 620 af 8. juni
2016, 8§ 33 i lov nr. 618 af 8. juni 2016, lov nr. 1737 af 27.
december 2016 og 8 1 i lov nr. 113 af 31. januar 2017,
foretages falgende andringer:

1.1 8 17 indsettes efter stk. 3 som nye stykker:

»Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastseette naermere regler
om foraldremyndighedsindehavers informerede samtykke i
forbindelse med behandling af bgrn og unge i den undervis-
ningspligtige alder ved sundhedsplejerske, herunder form og
indhold af samtykket.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler
om foraldremyndighedsindehavers informerede samtykke i
forbindelse med behandling af bgrn og unge ved den kom-
munale tandpleje, herunder form og indhold af samtykket.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler
om fravigelse af kravet om informeret samtykke i forbindel-
se med behandling af bgrn og unge ved den kommunale
tandpleje.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om forud-
gaende og efterfalgende information til foreldremyndig-
hedsindehaver.«

2. 1 8§ 40, stk. 1, endres »jf. dog reglerne i dette kapitel.« til:
»jf. dog reglerne i denne lov.«

3. 842 a, stk. 6, ophaeves.
Stk. 7-11 bliver herefter stk. 6-10.

4.1842 a, stk. 8, der bliver stk. 7, udgar: »0og 6«.

5. 1842 a, stk. 9, der bliver stk. 8, &ndres »stk. 1 og 5-7.«
til: »stk. 1,509 6 og 8§ 42 d, stk. 2, nr. 1.«

Sundheds- og ZAldremin.

6. 1 8 42 a, stk. 10, der bliver stk. 9, ®ndres »stk. 1-9.« til:
»stk. 1-8 og § 42 d, stk. 2, nr. 1.«

7.1842 a, stk. 11, der bliver stk. 10, @ndres »stk. 1-10« til:
»stk. 1-9«.

8.1842h, 1. pkt., &ndres »8 42 a, stk. 7 og 11, og tilkende-
givelse efter § 42 a, stk. 8« til: »§ 42 g, stk. 6 og 10, og til-
kendegivelse efter § 42 a, stk. 7«.

9. Far overskriften far § 43 indsattes:

»Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. til
andre formal end behandling

§ 42 d. Med patientens samtykke kan autoriserede sund-
hedspersoner til andre formal end behandling ved opslag i
elektroniske systemer i forngdent omfang indhente oplys-
ninger om patientens helbredsforhold, gvrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger.
Stk. 2. Indhentning af de oplysninger, der er navnt i stk.
1, kan ske uden patientens samtykke, nar:
1) Indhentningen foretages af en laege, tandlege eller jor-
demoder, som tidligere har deltaget i behandlingen af
patienten, nar
a) indhentningen er ngdvendig og relevant til brug for
evaluering af den indhentende leeges, tandlaeges el-
ler jordemoders egen indsats i behandlingen eller
som dokumentation for erhvervede kvalifikationer i
et uddannelsesforlgb,

b) indhentningen sker under hensyntagen til patien-
tens interesser og behov, og

c) indhentningen sker i umiddelbar forleengelse af be-
handlingsforlgbet og senest 6 maneder efter den
indhentende leeges, tandlages eller jordemoders af-
slutning af behandlingen eller viderehenvisning af
patienten, medmindre indhentningen er pakravet
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som led i speciallege- eller specialtandleegeuddan-
nelsen.

2) Indhentningen foretages af en autoriseret sundhedsper-
son, nar
a) indhentningen er ngdvendig i forbindelse med kva-

litetssikring eller -udvikling af behandlingsforlgh
og arbejdsgange,

b) behandlingen af oplysningerne er af vaesentlig sam-
fundsmaessig betydning og sker i statistisk gjemed
under hensyntagen til patientens integritet og pri-
vatliv,

c) ledelsen pa behandlingsstedet efter naermere fast-
lagte kriterier har givet tilladelse til, at den pagel-
dende autoriserede sundhedsperson kan foretage
indhentningen,

d) der er tale om oplysninger, som er registreret i de
elektroniske systemer pa det pagaldende behand-
lingssted mindre end 5 ar forud for indhentningen,
0g

e) det er muligt efterfglgende at identificere, at ind-
hentningen er sket til brug for kvalitetssikring eller
-udvikling.

3) Indhentningen foretages af en sundhedsperson eller en
anden person, der efter lovgivningen er underlagt tav-
shedspligt, og som er ansat hos den dataansvarlige for
oplysningerne, nar
a) indhentningen er ngdvendig i forbindelse med ak-

kreditering eller opfalgning pa, at krav fra centrale
sundhedsmyndigheder til behandlingen i sundheds-
veaesenet opfyldes,

b) ledelsen pé& behandlingsstedet eller den centrale re-
gionale eller kommunale administrative ledelse for
behandlingsstedet har givet tilladelse til, at den pa-
geldende person kan foretage indhentningen, og

c) det er muligt efterfglgende at identificere, at ind-
hentningen er sket i forbindelse med akkreditering
eller opfalgning pa, om krav fra centrale sundheds-
myndigheder til behandlingen i sundhedsveesenet
opfyldes.

Stk. 3. Patienten kan ved tilkendegivelse frabede sig, at
der indhentes oplysninger efter stk. 2, nr. 1 og 2. Tilkendegi-
velsen kan vaere mundtlig eller skriftlig og skal indfaeres i
patientjournalen. Tilkendegivelser om fravalg af indhent-
ning af oplysninger efter stk. 2, nr. 1, skal meddeles den
sundhedsperson, som indhenter oplysningerne, eller under
hvis ansvar oplysningerne indhentes. Tilkendegivelser om
fravalg af indhentning af oplysninger efter stk. 2, nr. 2, skal
meddeles den sundhedsperson, der er ansvarlig for oplysnin-
gerne.

8 42 e. Samtykke efter § 42 d, stk. 1, skal veere skriftligt
og skal meddeles den autoriserede sundhedsperson, som
indhenter oplysningerne. Samtykket skal indfgres i patie-
ntjournalen.

Stk. 2. Samtykke efter § 42 d, stk. 1, bortfalder senest 1 ar
efter, at det er givet.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsetter naermere regler om
det samtykke, der nevnt i § 42 d, stk. 1.«

10. 1 § 43, stk. 2, nr. 2, &ndres »eller andre eller« til: »eller
andre,«.

11. 1 8§ 43, stk. 2, nr. 3, &ndres: »tilsyns- og kontrolopga-
ver.« til: »tilsyns- og kontrolopgaver,«.

12. 1 8 43, stk. 2, indszttes som nr. 4 og 5:

»4) videregivelsen sker til et myndighedsgodkendt akkre-
diteringsorgan og er ngdvendig med henblik pa doku-
mentation af arbejdsgange til brug for akkreditering, el-
ler

5) videregivelsen sker til brug for opfalgning pa en util-
sigtet haendelse i regionen, kommunen eller et privat
sygehus.«

13. Overskriften far § 45 affattes saledes:

»Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. om afdgde
patienter«

14. Efter § 45 indseettes for overskriften far § 46:

»8§ 45 a. En autoriseret sundhedsperson skal efter anmod-
ning fra politiet eller Styrelsen for Patientsikkerhed snarest
videregive oplysninger om en afdgd patients helbredsfor-
hold, avrige rent private forhold og andre fortrolige oplys-
ninger om den afdgde, der er ngdvendige for politiets og
Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af, om retsleegeligt
ligsyn skal iveerksattes efter § 180. En autoriseret sundheds-
person skal desuden efter anmodning fra politiet snarest vi-
deregive oplysninger om en afded patients helbredsforhold,
gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
om den afdgde, der er ngdvendige for politiets vurdering af,
om retslaegelig obduktion skal foretages efter § 184.

Stk. 2. Sekreteerer og personer med funktion som kapelas-
sistent kan som medhjalp for en autoriseret sundhedsperson
videregive oplysninger efter stk. 1.«

15. 1 8 46, stk. 1, &ndres »lov om et videnskabsetisk komité-
system og behandling af biomedicinske forskningsprojek-
ter« til: »lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter.

16. | § 198 indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Sundhedspersoner kan indhente oplysninger om
patientens helbredsforhold, evrige rent private forhold og
andre fortrolige oplysninger i elektroniske systemer, nar
a) indhentningen er ngdvendig i forbindelse med analyse

af rapportering om en utilsigtet haendelse i regionen,
kommunen eller pa det private sygehus,

b) ledelsen pa behandlingsstedet eller den centrale regio-
nale eller kommunale administrative ledelse for be-
handlingsstedet har givet tilladelse til, at den pagalden-
de person kan foretage indhentningen, og

c) det er muligt efterfalgende at identificere, at indhent-
ningen er sket til brug for analyse af en utilsigtet haen-
delse.«

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og 5.



17. 18271, stk. 1, nr. 2, @ndres »8 42 a, stk. 1-10« til: »§ 42
a, stk. 1-9, § 42 d eller § 198, stk. 3.«

18. 1 § 271, stk. 2, ndres »43 og 45« til: »42 d, 43, 45 og
198, stk. 3.«

§2

Loven treeder i kraft den 1. juni 2017.

83

Loven galder ikke for Feergerne og Grgnland, men § 1,
nr. 1-16, kan ved kongelig anordning sattes helt eller delvist
i kraft for Feergerne med de a&ndringer, som de fergske for-
hold tilsiger.
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1. Indledning og lovforslagets formal

1.1. Lovforslagets indhold

Et godt og trygt sundhedsvasen er en grundpille i vores
velferdssamfund. Sundhedsvasenet er til for patienterne, og
patienterne skal altid kunne veere trygge ved, at den behand-
ling, som ydes, er malrettet, effektiv og af hgj kvalitet. Det
er ogsa afgarende, at patienterne kan have tillid til de be-
handlere, de mader i sundhedsvasenet. Ikke blot i relation
til at f den korrekte sundhedsfaglige behandling. Patienter-
ne skal ogsa kunne vare forvisset om, at sundhedspersoner-
ne og sundhedsvaesenet som helhed behandler helbredsop-
lysninger m.v. om patienterne med den forngdne fortrolig-
hed og respekt.

Nér det star klart, at der kan etableres en bedre brug af
helbredsoplysninger, der samlet set vil vere til gavn for pa-
tienterne, er det imidlertid bade relevant og ngdvendigt at se
pa rammerne for brugen af sddanne oplysninger.

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at der —
med respekt for patienten og dennes krav pa fortrolighed —
er et rum for at etablere en bedre brug af helbredsoplysnin-
ger. Et rum, hvor etableringen af klare regler for sundheds-
personernes og sundhedsveasenets behandling af helbredsop-
lysninger m.v. ogsa i sig selv styrker patienternes retsstil-
ling. Det potentiale ber efter Sundheds- og ZAZldreministeri-
ets opfattelse udnyttes.

Med henvisning hertil gennemfgrer lovforslaget for det
farste klare regler for adgangen til at indhente og videregive
helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med kvalitetsarbejde.

For det andet laegges der med lovforslaget op til at indfare
klare regler for indhentning og videregivelse af helbredsop-
lysninger m.v. om afdgde til brug for politiets og Styrelsen
for Patientsikkerheds vurdering af, om der skal iveerksattes
retsleegeligt ligsyn eller foretages retsleegelig obduktion.

For det tredje gennemfgrer lovforslaget forenklede proce-
durer for foreeldres samtykke til behandling af deres barn,
for sa vidt angar mindre omfattende behandlinger ved den
kommunale tandpleje eller sundhedsplejerske.

1.2. Lovforslagets baggrund og formal

1.2.1. Indhentning af oplysninger fra patientjournaler
o.lign. til kvalitetsarbejde m.v.

Sundheds- og Zldreministeriet har gennem en laengere
periode veeret i dialog med regionerne om mulighederne for
at anvende oplysninger fra patientjournaler i forbindelse
med regionernes lgbende arbejde med at fremme kvaliteten i
sygehusbehandlingen. Der har i den forbindelse veeret sat
spgrgsmalstegn ved det juridiske grundlag for at anvende
sygehusenes patientjournaler i det regionale kvalitetsarbej-
de, herunder om muligheden for at foretage sakaldte jour-
nalaudits. Der har desuden veret rejst spgrgsmal om regle-
rne for videregivelse og indhentning af oplysninger fra pa-
tientjournaler til brug for kvalitetsarbejdet.

Det regionale kvalitetsarbejde bestar blandt andet af de sa-
kaldte journalaudits, hvor medarbejdere i regionerne via pa-

tientjournaler gennemgar konkrete processer (patientforlgb
og/eller arbejdsgange) med henblik p& at undersgge, om
krav i lovgivningen og faglige vejledninger overholdes
(kvalitetssikring). Journalaudits kan ogsa udfgres med hen-
blik pa kvalitetsudvikling, hvor oplysninger indhentes med
henblik pa at undersgge, om noget kan gares bedre, f.eks. i
form af bedre behandlingsmetoder eller mere hensigtsmaes-
sige arbejdsgange.

Sundheds- og Zldreministeriet har til brug for den nar-
mere afklaring af grundlaget for at anvende patientjournaler
i det regionale kvalitetsarbejde pa sygehusene anmodet Dan-
ske Regioner om at bidrage med oplysninger, der redeger
nermere for behovet, den praktiske gennemfgarelse af kvali-
tetsarbejdet og for regionernes fortolkning af sundhedslo-
vens indhentelses- og videregivelseshestemmelser.

Det har pa baggrund af redeggrelserne fra regionerne va-
ret ministeriets konklusion, at det regionale kvalitetsarbejde
speender vidt og indebaerer mange forskelligartede behand-
linger og delformal. Ministeriet har vurderet, at det ikke kan
udelukkes, at en reekke kvalitetsprojekter kan foretages in-
den for de eksisterende lovgivningsmaessige rammer, mens
andre behandlinger vil forudsatte loveendringer.

Det er efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse
ngdvendigt at sikre, at der gaelder klare juridiske rammer for
den lgbende udvikling og kvalitetssikring af sundhedsvase-
net. Dette er for at sikre, at kvalitetsarbejdet, der i sidste en-
de er til gavn for patienterne, kan foregd pé et klart juridisk
grundlag og en made, som ikke ungdigt kompromitterer den
fortrolighed, som patienten har krav pa i sit mgde med sund-
hedsvaesenet.

Det foreslds pa den baggrund, at der etableres klar og
utvetydig hjemmel, der ger det muligt at opfylde behovet for
kvalitetsarbejde — ikke alene i regionerne — men i det samle-
de sundhedsveesen.

Det foreslas desuden at skabe hjemmel til, at der som led i
arbejdet med at analysere indrapporterede utilsigtede haen-
delser fra sundhedsvasenet kan ske indhentelse af oplysnin-
ger fra patientjournaler til brug for forbedring af patientsik-
kerheden.

Det bemarkes, at der ogsa i den eksisterende lovgivning i
et vist omfang er regler om kvalitetsarbejde. Af sundhedslo-
vens § 193 fremgar saledes, at regionsradet og kommunal-
bestyrelsen skal sikre kvalitetsudvikling af ydelser efter lo-
ven. Sundhedsministeren fasleegger i samarbejde med regi-
onsradene og kommunalbestyrelserne en faelles ramme for
kvalitetsudvikling i det danske sundhedsvaesen. Desuden er
der i sundhedslovens § 196 regler om Kliniske kvalitetsdata-
baser, som har til formal at male kvaliteten af den sundheds-
faglige behandling og bidrage til at forbedre sundhedsvase-
nets indsats og resultater. De kliniske kvalitetsdatabaser tag-
er udgangspunkt i det enkelte patientforlgb og indsamler re-
levante informationer om behandlingen af naermere afgreen-
sede patientgrupper med specifikke sygdomme (f.eks. hjer-
tesvigt, diabetes og demens) og/eller patientgrupper, der har
modtaget specifikke behandlinger.



1.2.2. Videregivelse af oplysninger til beslutning om rets-
leegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion

Der er i geldende ret hjemmel til, at sundhedspersoner
kan videregive helbredsoplysninger m.v. til brug for politi-
ets og Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af, om der
skal foretages retslaegeligt ligsyn eller ivaerksattes retsleege-
lig obduktion. Rigspolitiet og Sundhedsstyrelsen (nu Styrel-
sen for Patientsikkerhed) har ved flere lejligheder udtrykt
bekymring over muligheden for at treffe beslutning om
ivaerksattelse af retsleegeligt ligsyn og retsleegelig obduktion
pa et tilstreekkeligt fyldestgarende grundlag.

I en raekke tilfeelde sker videregivelse ikke, eller videregi-
velsen sker fgrst med en forsinkelse. Uden de ngdvendige
helbredsoplysninger er det vanskeligt for politiet og Styrel-
sen for Patientsikkerhed at treeffe beslutning om, hvorvidt
der er grundlag for at iveerksette retsleegeligt ligsyn eller
retsleegelig obduktion. Der er saledes risiko for, at beslutnin-
gen treeffes pa et ufuldsteendigt grundlag, og at der iveerk-
seettes retsleegeligt obduktion i tilfelde, hvor det kunne have
veeret undgdet, hvis politiet og styrelsen havde haft adgang
til afdgdes helbredsoplysninger. Desuden taler hensynet til
afdgde og dennes pargrende for at sikre de bedste mulighe-
der for relevant efterforskning af omstendighederne om-
kring et dgdsfald.

Styrelsen for Patientsikkerhed oplever, at sundhedsperso-
ner lgbende retter henvendelse til styrelsen pa grund af tvivl
om, hvorvidt en begering fra politiet om videregivelse af
helbredsoplysninger til brug for en beslutning om retslaege-
ligt ligsyn eller retslaegelig obduktion skal efterkommes. Der
vurderes derfor ogsa af denne grund at vere behov for at ty-
deliggare reglerne pa omradet.

Der har tidligere veeret overvejelser om at lgse denne ud-
fordring som et led i et lovgivningsinitiativ, der ogsa inklu-
derede helbredsoplysninger m.v. om levende patienter til
brug for politiets efterforskning i gvrigt. Dvs. et initiativ, der
havde et betydeligt bredere formal end nzrveerende forslag.

| stedet for et lovforslag blev udfordringerne dog forsagt
Igst ved dialog mellem Justitsministeriet, Rigspolitiet og den
daveerende Sundhedsstyrelse, inkl. embedslageinstitutionen,
samt Laegeforeningen, med fokus pa muligheden for og for-
udsetningen om, at sundhedspersoner med hjemmel i geel-
dende ret videregiver oplysninger til politiet og Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Rigspolitiet og Styrelsen for Patientsikkerhed oplever, at
der fortsat ikke videregives oplysninger om afdgde i det for-
ngdne omfang, og at der er store lokale forskelle pa praksis.

1.2.3. Foraldres samtykke til behandling af bgrn

Denne del af lovforslaget, der vedragrer samtykke til sund-
hedsfaglig behandling af bgrn, skal ses i forlengelse af Fri-
kommuneforsgg |, som blev lanceret i forbindelse med fi-
nanslovsaftalen for 2011. Frikommuneforsgget blev igang-
sat den 1. januar 2012 og varede frem til den 31. december
2015. Ni kommuner blev udvalgt som frikommuner.

Formalet med frikommuneforsgget var at give kommuner-
ne mulighed for at afprgve nye mader at styre opgavelgsnin-

gen pa, bl.a. ved afbureaukratiseringer og ved afvigelser fra
geldende ret, blandt andet ved at samtykkekravet til be-
handling for bgrn ved den kommunale tandpleje og sund-
hedsplejerske blev lempet.

Efter afslutning af forsegene har de enkelte frikommuner
foretaget en evaluering af forsggene. Samtlige af de delta-
gende kommuner oplevede positive effekter af forsaget.

Hensigten med denne del af lovforslaget er at gare ordnin-
gen permanent ved at lempe samtykkekravet til visse be-
handlinger ved den kommunale tandpleje og sundhedsple-
jerske.

2. Lovforslaget

2.1. Indhentning og videregivelse af oplysninger fra pa-
tientjournaler o.lign. til kvalitetsarbejde m.v.

2.1.1. Gldende ret

2.1.1.1. Indhentning og videregivelse af helbredsoplys-
ninger m.v. til behandlingsformal

Efter sundhedslovens 8 42 a kan sundhedspersoner i et
vist omfang ved opslag i elektroniske systemer indhente op-
lysninger om en patients helbredsforhold, gvrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger, nar det er ngdven-
digt i forbindelse med behandling af patienten. Ved elektro-
niske systemer forstas i den forbindelse alle elektroniske pa-
tientjournaler o.lign., som indeholder oplysninger, der note-
res i forbindelse med behandling af patienter, og som er
ngdvendige for en god og sikker patientbehandling, jf. jour-
nalfgringspligten i § 22 i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationslo-
ven). Oplysningerne skal oprindeligt veere indsamlet til det
formal at understgtte den sundhedsfaglige behandling af de
registrerede personer (patienter), eller veere indsamlet til et
formal, som ikke er uforeneligt med sundhedsfaglig behand-
ling, jf. persondatalovens § 5, stk. 2.

I sundhedsloven § 41 fastseattes rammerne for, hvornar en
sundhedsperson kan videregive helbredsoplysninger m.v. til
andre sundhedspersoner i forbindelse med behandling af pa-
tienter. Efter § 41, stk. 1, kan en sundhedsperson med sam-
tykke fra patienten videregive oplysninger til andre sund-
hedspersoner om patientens helbredsforhold, gvrige rent pri-
vate forhold og andre fortrolige oplysninger i forbindelse
med behandling af patienten eller behandling af andre pa-
tienter. Uden patientens samtykke kan sundhedspersoner ef-
ter stk. 2 videregive oplysninger i en reekke situationer for-
bundet med behandling, herunder eksempelvis nar det er
ngdvendigt af hensyn til et aktuelt behandlingsforlgb for pa-
tienten, og videregivelsen sker under hensyntagen til patien-
tens interesse og behov.

2.1.1.2. Indhentning og videregivelse af helbredsoplys-
ninger m.v. til andre formal end behandling

Sundhedsloven indeholder ingen regler, der giver mulig-
hed for at indhente helbredsoplysninger m.v. ved opslag i



bl.a. elektroniske patientjournaler til andre formal end be-
handling.

Dog indeholder § 42 a, stk. 6, hjemmel til, at en lage,
tandlaege eller jordemoder kan indhente oplysninger om pa-
tienter, som modtageren tidligere har deltaget i behandlin-
gen af, hvis indhentning er ngdvendig og relevant til brug
for evaluering af modtagerens egen indsats i behandlingen
eller som dokumentation for erhvervede kvalifikationer i et
uddannelsesforlgb, og indhentningen sker under hensynta-
gen til patientens interesse og behov.

Desuden fremgar det af § 3, stk. 3, i lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningspro-
jekter (lov nr. 593 af 14. juni 2011 med senere &ndringer),
at samtykket efter loven giver sponsor og sponsors repree-
sentanter og investigator direkte adgang til at indhente op-
lysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske jour-
naler, med henblik pa at se oplysninger om forsggsperso-
nens helbredsforhold, som er ngdvendige som led i egen-
kontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol
og monitorering, som disse er forpligtet til at udfare. Tilsva-
rende fremgér af § 89, stk. 3, i legemiddelloven (lovbe-
kendtgarelse nr. 506 af 20. april 2013 med senere &ndrin-
ger) vedrgrende kliniske forsgg med leegemidler.

Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til andre formal
end konkret og aktuel behandling af patienten kan ske efter
sundhedslovens § 43. Efter stk. 1 kan sundhedspersoner med
patientens samtykke til andre formal end behandling videre-
give oplysninger om patientens helbredsforhold, gvrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger til sundheds-
personer, myndigheder, organisationer, private personer
m.fl. Uden patientens samtykke kan sundhedspersoner efter
stk. 2, nr. 1-3, videregive oplysninger som navnt i stk. 1,
nar det falger af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til
lov, at oplysningen skal videregives og oplysningen ma an-
tages at have vaesentlig betydning for den modtagende myn-
digheds sagsbehandling (nr. 1), ndr videregivelsen er ngd-
vendig for berettiget varetagelse af en &benbar almen inte-
resse eller af vasentlige hensyn til patienten, sundhedsper-
sonen eller andre (nr. 2), eller nar videregivelsen er ngdven-
dig for, at en myndighed kan gennemfare tilsyns- og kon-
trolopgaver (nr. 3). De hensyn, der efter stk. 2, nr. 2, vil
kunne begrunde, at videregivelse sker uden samtykke, skal
veere tungtvejende, dvs. de skal klart overstige hensynet til
patientens gnske om fortrolighed. Der skal foretages en
konkret afvejning i hvert enkelt tilfalde.

Bestemmelserne i 8§ 42 a, 41 og 43 indeholder ingen klar
hjemmel til at foretage kvalitetsudvikling og kvalitetssikring
med udgangspunkt i oplysninger fra patientjournaler. Om
der er hjemmel til at indhente eller videregive oplysninger
fra patientjournaler o.lign. til disse formal, ma afgares konk-
ret pa baggrund af en vurdering af projektet, herunder om
det kan betragtes som aktuel behandling af en patient, jf. §
42 a, stk. 1. Der er heller ingen klar hjemmel til at indhente
oplysninger med samtykke fra patienter til brug for andet
end patientbehandling, jf. dog ovennavnte § 3, stk. 3, i lov
om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter.

I sundhedslovens 8§ 46 og 47 er der fastsat regler om vi-
deregivelse af helbredsoplysninger m.v. (uden samtykke) til
forskning, statistik m.v. Efter § 46, stk. 1, kan sadanne op-
lysninger videregives til en forsker til brug for et konkret
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, safremt der er
meddelt tilladelse til projektet efter lov om videnskabsetisk
behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.
Oplysninger kan efter stk. 2, nar et forskningsprojekt ikke er
omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter, endvidere videregives
til en forsker til brug ved et konkret forskningsprojekt af vee-
sentlig samfundsmaessig interesse efter godkendelse af Sty-
relsen for Patientsikkerhed, som fastsatter vilkar for videre-
givelsen.

Efter § 47 kan oplysninger om helbredsforhold m.v. vide-
regives til brug for statistik eller planlaegning efter godken-
delse af Styrelsen for Patientsikkerhed, som fastseetter vilkar
for oplysningernes anvendelse m.v.

Styrelsen for Patientsikkerhed leegger i sin praksis bl.a.
veegt pa, at forskning efter § 46, stk. 2, sker pa et videnska-
beligt grundlag og som udgangspunkt adskiller sig fra kvali-
tetsudviklingsprojekter og kvalitetskontrol, hvor der er tale
om en lokal aktivitet, der alene indgar i overvagningen af
sundhedsveesenets drift, f.eks. en sygehusafdelings opnaede
behandlingsresultater for en given patientgruppe. Projekter
som involverer kvalitetsundersggelser kan dog efter en
konkret bedgmmelse godkendes efter sundhedslovens § 46,
stk. 2, hvis projektets konklusioner i den konkrete sammen-
haeng kan anses for at vaere generaliserbare og i gvrigt veere
af vaesentlig samfundsmaessig nytte.

Der har kun veeret et mindre antal ansggninger, herunder
nogle kvalitetsudviklings- og kvalitetssikringsprojekter, til
brug for statistik og planlegning efter § 47. Praksis er, at
godkendelse gives, hvis det i den konkrete sammenhang ma
anses for at veere ngdvendigt, og projektet i gvrigt er udfor-
met saledes, at der kan opstilles enten en valid og relevant
statistik, eller oplysningerne kan anses for egnet til det plan-
leegningsmaessige formal.

Oplysninger, der er indhentet efter 88 46 og 47 til brug for
forskning, statistik eller planlegning, ma ikke senere be-
handles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed, jf.
sundhedslovens § 48, stk. 1.

Det bemeerkes, at videregivelsesreglerne i sundhedslovens
kapitel 9 alene omfatter personhenfarbare oplysninger. Sale-
des er bestemmelserne i sundhedsloven ikke til hinder for, at
sundhedspersoner videregiver oplysninger, som vedrgrer ik-
ke-identificerbare patienter.

2.1.1.3. Rapporteringer om utilsigtede haendelser

Af sundhedslovens § 198, stk. 1, fremgar, at regionsradet
og kommunalbestyrelsen modtager, registrerer og analyserer
rapporteringer om utilsigtede haendelser til brug for forbed-
ring af patientsikkerheden og rapportering af oplysninger ef-
ter reglerne i § 199. Ved en utilsigtet haendelse forstas en be-
givenhed, der forekommer i forbindelse med sundhedsfaglig
virksomhed, herunder preehospital indsats, eller i forbindelse



med forsyning af og information om leegemidler. Utilsigtede
handelser omfatter pa forhand kendte og ukendte haendelser
og fejl, som ikke skyldes patientens sygdom, og som enten
er skadevoldende eller kunne have veret skadevoldende,
men forinden blev afvaerget eller i gvrigt ikke indtraf pa
grund af andre omsteendigheder, jf. § 198, stk. 4.

Formalet med rapportering af utilsigtede haendelser er at
forbedre patientsikkerheden og understette, at sundheds-
vaesenet lzerer af de fejl, der begas eller nasten begas. Lokalt
i sundhedsvaesenet, f.eks. pa sygehuse og i kommuner, har
man ansvaret for at omsatte den lokale og nationale viden
til leering og iveerksette initiativer til forebyggelse af fejl.

Rapporteringspligten til regionsrad eller kommunalbesty-
relse geelder for sundhedspersoner, ambulancebehandlere
samt apotekere og apotekspersonale, jf. § 198, stk. 2. Ogsa
patienter og pargrende kan rapportere en utilsigtet haendelse,
jf. 8 198, stk. 3. Rapporteringerne danner grundlag for de
enkelte regioner og kommuners arbejde med forbedring af
patientsikkerheden. Regioner og kommuner har pligt til at
sikre, at en rapportering, som myndigheden har modtaget,
analyseres og i forngdent omfang fglges op. Myndigheden
har séledes pligt til at arbejde aktivt med forbedring af patie-
ntsikkerheden pé basis af de rapporterede haendelser, sa der
sker en leering af de utilsigtede haendelser.

Der er ikke efter geeldende ret klar hjemmel til, at sund-
hedspersoner kan indhente oplysninger i patientjournaler til
brug for analysen af utilsigtede haendelser.

2.1.1.4. Samtykkekrav og tilkendegivelser om frabedelse
af indhentning

I sundhedsloven er der efter geeldende ret flere steder fast-
sat regler om kravet til samtykke til videregivelse og til ind-
hentning af oplysninger, samt fastsat bestemmelser om mu-
lighed for, at en patient i en reekke tilfeelde kan tilkendegive,
at vedkommende ikke gnsker, at oplysninger kan videregi-
ves eller indhentes.

Efter sundhedslovens § 41, stk. 1, kan sundhedspersoner
med patientens samtykke videregive oplysninger til andre
sundhedspersoner om patientens helbredsforhold, gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger i forbin-
delse med behandling af patienten eller behandling af andre
patienter. Samtykket efter § 41, stk. 1, kan efter § 42 vere
mundtligt eller skriftligt. Samtykket kan afgives til den
sundhedsperson, der videregiver oplysninger, eller til den
sundhedsperson, der modtager oplysninger. Samtykket skal
indfares i patientjournalen.

Patienten kan efter sundhedslovens § 41, stk. 3, frabede
sig, at oplysninger efter § 41, stk. 2, nr. 1-3, 6 og 7, videre-
gives. Det vil blandt andet sige oplysninger, der videregives
uden patientens samtykke, nar det er ngdvendigt af hensyn
til et aktuelt behandlingsforlgb for patienten, og videregivel-
sen sker under hensyntagen til patientens interesse og be-
hov, og oplysninger, der videregive, nar det er ngdvendigt
og relevant til brug for evaluering af modtagerens egen ind-
sats i behandlingen eller som dokumentation for erhvervede
kvalifikationer i et uddannelsesforlgb. § 42, jf. ovenfor, gel-

der tilsvarende, nar en patient frabeder sig, at oplysninger
indhentes.

Efter sundhedslovens § 43, stk. 1, kan sundhedspersoner,
med patientens samtykke, til andre formal end behandling
videregive oplysninger om patientens helbredsforhold, gvri-
ge rent private forhold og andre fortrolige oplysninger til
sundhedspersoner, myndigheder, organisationer, private per-
soner m.fl. Samtykke efter § 43, stk. 1, skal efter § 44 veere
skriftligt. Kravet om skriftlighed kan dog fraviges, nar sa-
gens karakter eller omstaendighederne i gvrigt taler derfor.
Samtykket skal indfares i patientjournalen. Samtykke bort-
falder efter stk. 2 senest 1 ar efter, at det er givet.

Tilsvarende kan sundhedspersoner efter § 42 a, stk. 7, i en
reekke tilfeelde med samtykke fra patienten ved opslag i
elektroniske systemer indhente oplysninger i forbindelse
med behandling af patienter. Samtykke skal efter § 42 b vee-
re mundtligt eller skriftligt, ligesom samtykket skal medde-
les til den sundhedsperson, som indhenter oplysningerne, el-
ler under hvis ansvar oplysningerne indhentes. Samtykket
skal indfgres i patientjournalen.

Efter 42 a, stk. 8, kan patienter frabede sig, at en sund-
hedsperson indhenter oplysninger efter § 42 a, stk. 1-4 og 6.
Tilkendegivelsen efter stk. 8 kan veere mundtlig eller skrift-
lig, ligesom tilkendegivelsen kan gives til den sundhedsper-
son, som indhenter oplysningerne, eller under hvis ansvar
oplysningerne indhentes. Tilkendegivelsen skal indfgres i
patientjournalen.

2.1.2. Overvejelser

2.1.2.1. Indhentning af oplysninger med samtykke til an-
dre formél end behandling

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at sund-
hedspersoner bgr have mulighed for at indhente oplysninger
med samtykke fra patienten til andre formal end behandling,
i samme omfang som sundhedspersoner kan videregive op-
lysninger til andre formal end behandling.

Dette skal ses i lyset af, at alle patientoplysninger efter-
handen er overgaet fra at veere registreret i en fysisk journal
til at veere registreret i elektroniske systemer. Det gar, at der
er et gget behov for at have indhentningsbhestemmelser i ste-
det for videregivelsesbestemmelser, saledes at sundhedsper-
sonerne selv har mulighed for at sla de relevante oplysnin-
ger op i systemerne, i stedet for at skulle have dem videregi-
vet fra en anden sundhedsperson.

2.1.2.2. Indhentning af oplysninger til brug for evalue-
ring af en laeges, tandlaeges eller jordemoders egen ind-
sats eller dokumentation for erhvervede kvalifikationer

Leeger, tandleger og jordemgdre kan efter geldende ret
indhente oplysninger i patientjournalen, nar indhentning er
ngdvendig for evaluering af sundhedspersonens egen indsats
i behandlingen eller som dokumentation for erhvervede kva-
lifikationer i et uddannelsesforlgb, jf. ovenfor pkt. 2.1.1.2.
Det er vigtigt for Sundheds- og Aldreministeriet, at sund-
hedspersoner fortsat har denne mulighed fremadrettet.



Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at be-
stemmelsen med fordel lovteknisk kan flyttes fra bestem-
melsens nuveerende placering i sundhedslovens § 42 a til
den nye foreslaede bestemmelse § 42 d. Baggrunden for det-
te er, at den geldende § 42 a hovedsageligt vedrgrer ind-
hentning af oplysninger til behandlingsformal, mens det
geldende stk. 6, som foreslas flyttet, vedrarer indhentning
af oplysninger til andre formél end behandling.

Med @ndringen placeres bestemmelsen i en bestemmelse,
som samlet omhandler indhentning af oplysninger til andre
formél end behandling.

Andringen sker saledes alene af lovtekniske grunde.

2.1.2.3. Indhentning af oplysninger til brug for kvalitets-
sikring og -udvikling

Anvendelsen af sundhedsdata i sundhedsvasenet er af hg-
jeste prioritet for Sundheds- og Aldreministeriet. Det er mi-
nisteriets opfattelse, at kvalitetsarbejde i form af kvalitetsud-
vikling og kvalitetssikring er af afgerende betydning for
sundhedsveesenet. Dette bade af ressourcemassige arsager,
men farst og fremmest af hensyn til patienterne, som skal
sikres den bedst mulige behandling og pleje. Det bemarkes,
at det er vurderingen, at kvalitetsarbejde, herunder journal-
audits, er af meget vasentlig betydning for, at patienterne
far den optimale behandling og pleje i sundhedsvaesenet.

Sundhedsvasenet befinder sig i en konstant omstillings-
proces pga. den videnskabelige og teknologiske udvikling. |
den kliniske enhed (sygehusafdeling, praksis m.v.) afspejler
dette sig bl.a. i, at behandlingsprincipper justeres, eller at
nye behandlinger indfgres. Dette forudsatter en ofte kompli-
ceret afvejning af teoretisk rationale, kontrollerede viden-
skabelige undersggelser og kliniske erfaringer, set i lyset af
de faglige og teknologiske ressourcer man rader over i den
kliniske enhed. Det er bl.a. kendetegnende for god klinisk
praksis, at etablerede behandlingsmetoder lgbende underka-
stes en kritisk vurdering og erstattes af andre i de tilfeelde,
hvor fagligt veldokumenterede og bedre alternativer findes.
Der henvises i den forbindelse til vejledning nr. 11052 af 2.
juli 1999 om indfgrelse af nye behandlinger i sundheds-
veesenet.

Kvalitetsarbejdet kan f.eks. besta i kvalitetssikring, hvor
oplysninger i patientjournalerne bruges til at sikre, at aftaler,
lovgivning, instrukser m.v. overholdes. Det kan f.eks. veere i
form af monitorering af registreringskvaliteten i patientjour-
nalerne. Kvalitetsarbejdet kan ogsa bestd i kvalitetsudvik-
ling, hvor oplysningerne anvendes til at forbedre og udvikle
kvaliteten i en behandling. Dette kan f.eks. vere ved at falge
effekten af en faglig metode eller arbejdsgang.

Dette kvalitetsarbejde anvendes som udgangspunkt ikke i
relation til den enkelte patient i f.eks. patientbehandlingen
eller overfor de medarbejdere, som har behandlet den enkel-
te patient. Oplysningerne anvendes i stedet til statistisk brug
(i aggregeret form) til generel forbedring af kvaliteten, f.eks.
ved at finde ud af, p& hvilke omrader der er problemer, og
hvor der — pa generelt plan — dermed skal gares en indsats.

Sundheds- og Zldreministeriets er opmarksomt pa, at der
i dag ikke ses at veere klar hjemmel til, at regioner, kommu-
ner og de praktiserende leger m.v. uden samtykke fra pa-
tienten kan anvende oplysninger fra patientjournaler til brug
for kvalitetsarbejde, ud over den brug der sker i forbindelse
med de Kliniske kvalitetsdatabaser, jf. sundhedslovens §
196, eller med tilladelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed
efter sundhedslovens § 47, stk. 1. Det er ministeriets vurde-
ring, at det ikke kan udelukkes, at en raekke kvalitetsprojek-
ter kan foretages inden for de eksisterende lovgivningsmaes-
sige rammer, mens andre ikke vil veere i overensstemmelse
med geldende ret.

Det er afgerende for Sundheds- og Aldreministeriet, at
der sikres muligheder for, at regioner, kommuner og prakti-
serende sundhedspersoner kan foretage lgbende udvikling
og kvalitetssikring af sundhedsvaesenet til gavn for patien-
terne. Det er saledes vigtigt for Sundheds- og Z&ldreministe-
riet, at der geelder Kklare juridiske rammer for dette arbejde.

2.1.2.4. Indhentning og videregivelse af oplysninger til
brug for akkreditering eller opfalgning pa, at krav fra
centrale sundhedsmyndigheder opfyldes

Sundheds- og Aldreministeriet er opmeerksomt pa, at der
ikke efter geeldende ret er hjemmel til at indhente oplysnin-
ger i den elektroniske patientjournal til brug for akkredite-
ring.

Akkreditering kan efter Sundheds- og Zldreministeriets
opfattelse anses for en del af kvalitetsarbejdet i sundheds-
vaesenet. Det er saledes vigtigt for Sundheds- og Z&ldremini-
steriet at sikre rammerne for akkrediteringsarbejdet. Sund-
heds- og Zldreministeriet er i den forbindelse opmaerksomt
pa, at det kan vere ngdvendigt for medarbejdere at sla op i
en patientjournal for at vise, hvordan et faktisk forlgb har
varet, og hvordan det er dokumenteret i patientjournalen.

Sundheds- og Aldreministeriet er ligeledes opmarksomt
pa, at der ikke efter geeldende ret er hjemmel til at indhente
oplysninger i patientjournalen med henblik pa at falge op pa
krav fra centrale sundhedsmyndigheder, f.eks. krav til, i
hvilket omfang de lever op til de krav, der stilles til bl.a.
vente- og behandlingstid. Det kan f.eks. ske i forbindelse
med, at Sundheds- og Zldreministeriet beder om at fa op-
lyst, hvorfor regler om maksimale ventetider ikke er over-
holdt i regionen.

Det er desuden Sundheds- og Aldreministeriets vurdering,
at det er hensigtsmaessigt at oplysninger, der indhentes til
brug for akkreditering skal kunne videregives til et myndig-
hedsgodkendt akkrediteringsorgan med henblik pa at doku-
mentere arbejdsgange til brug for akkrediteringen.

2.1.2.5. Indhentning og videregivelse af helbredsoplys-
ninger m.v. til brug for analyse af utilsigtede haendelser

Det fremgar af sundhedslovens § 198, stk. 1, at regionsra-
det og kommunalbestyrelsen modtager, registrerer og analy-
serer rapporteringer om utilsigtede haendelser til brug for
forbedring af patientsikkerheden og rapportering af oplys-
ninger efter reglerne i § 199. Utilsigtede haendelser kan
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f.eks. veere forveksling af medicinnavne eller fald under
genoptreaning.

Formalet med rapportering af utilsigtede haendelser er at
forbedre patientsikkerheden og understette, at sundheds-
vaesenet lerer af de fejl, der begas. Lokalt i sundhedsvaese-
net, f.eks. pa sygehuse og i kommuner, har man ansvaret for
at omsatte den lokale og nationale viden til lzering og iveerk-
seette initiativer til forebyggelse af fejl.

Rapporteringspligten til regionsrad eller kommunalbesty-
relse geelder for sundhedspersoner, ambulancebehandlere
samt apotekere og apotekspersonale. Rapporteringerne dan-
ner grundlag for de enkelte regioner og kommuners arbejde
med forbedring af patientsikkerheden. Regioner og kommu-
ner har pligt til at sikre, at en rapportering, som myndighe-
den har modtaget, analyseres og i forngdent omfang falges
op. Myndigheden har saledes pligt til at arbejde aktivt med
forbedring af patientsikkerheden pa basis af de rapporterede
haendelser, sd der sker en leering af de utilsigtede haendelser.

Til brug for analysen af rapporteringen vil der typisk vare
behov for at indhente oplysninger fra patientjournalen for at
afdaekke, hvad der er dokumenteret i relation til den rappor-
terede utilsigtede haendelse.

Lovgivningen indeholder imidlertid ikke en udtrykkelig
hjemmel til, at de personer, der er involveret i arbejdet med
patientsikkerhed, kan indhente oplysninger i patientjournaler
til brug for den pligtmaessige analyse af utilsigtede haendel-
ser. Det har skabt usikkerhed om mulighederne for at foreta-
ge opslag i patientjournaler med henblik pa at analysere rap-
porterede haendelser.

Det foreslas derfor, at der skabes udtrykkelig hjemmel til,
at sundhedspersoner kan indhente oplysninger i patientjour-
naler o.lign., nar indhentningen er ngdvendig i forbindelse
med analyse af rapporteringer om utilsigtede haendelser.

Sundheds- og Aldreministeriet finder det desuden hen-
sigtsmaessigt, at der etableres en videregivelseshjemmel til
brug for analyse af utilsigtede haendelser, saledes at der pa
anmodning af regionen m.v., som foretager analyserne, kan
fremsendes supplerende materiale, eksempelvis fra patien-
tens praktiserende laege, for at oplyse sagen.

2.1.2.6. Samtykkekrav og tilkendegivelser om frabedelse
af indhentning

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at pa-
tienter som udgangspunkt bar kunne tilkendegive, at de ikke
gnsker, at oplysninger fra patientjournalen anvendes til de
foreslaede formal. Dette skyldes sarligt, at oplysninger efter
forslaget kan indhentes uden samtykke fra patienten. Ved en
tilkendegivelsesordning sikres patienter saledes i et vist om-
fang kontrol over oplysningernes anvendelse.

Det er saledes Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse,
at patienter bgr kunne frabede sig, at oplysningerne indhen-
tes til sundhedspersoners egen lering og til kvalitetsarbejde.
| forhold til indhentning af oplysninger til akkreditering eller
opfelgning pa krav fra centrale sundhedsmyndigheder er det
vurderingen, at frabedelse ikke skal veere muligt, idet en sa-
dan frabedelse kan resultere i, at sundhedsveesenet ikke kan

efterleve de akkrediteringskrav, som stilles af offentlige
myndigheder.

2.1.3. Lovforslagets indhold

Det foreslés, at der i sundhedslovens kapitel 9 indsattes
en ny bestemmelse, som narmere regulerer adgangen til at
indhente oplysninger om en patients helbredsforhold, avrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger ved op-
slag i elektroniske systemer, herunder patientjournaler, til
andre formal end behandling. Samtidigt foreslas nye regler
om videregivelse til andre formal end behandling.

Det bemarkes, at nar der er sket indhentning af oplysnin-
gerne efter de foresldede bestemmelser, vil oplysningerne
efterfglgende skulle behandles inden for rammerne af per-
sondataloven. Det betyder blandt andet, at den efterfglgende
behandling skal have hjemmel i persondataloven, f.eks. vil
oplysninger, der indsamles med henblik pa kvalitetsudvik-
ling, skulle behandles inden for rammerne af persondatalo-
vens 8 10, hvorimod oplysninger til f.eks. egen eller akkre-
ditering vil skulle behandles inden for rammerne af § 7, stk.
5. Det betyder endvidere, at reglerne om videregivelse, ind-
sigt i oplysningerne m.v. reguleres af persondataloven.

Det bemaerkes desuden, at der alene foreslas en mulighed
for indhentning af oplysninger fra elektroniske systemer.
Der er saledes ikke en tilsvarende videregivelsesbestemmel-
se, saledes at medarbejdere kan fa videregivet patientoplys-
ninger til kvalitetsarbejde. Dette skal ses i lyset af, at de
medarbejdere, som foretager det omhandlede kvalitetsarbej-
de, ma forventes jeevnligt at skulle have adgang til oplysnin-
gerne og derfor har behov for selv at kunne indhente oplys-
ningerne.

Endelig bemzrkes, at de foresldede regler vil gelde ved
indhentning af oplysninger i patientjournaler o.lign. i bade
regionerne, kommunerne og hos private behandlingssteder,
herunder hos praktiserende lager, specialleeger og kosmeti-
ske behandlingssteder.

Der foreslas derudover indfart regler om patientens mulig-
hed for at frabede sig at oplysninger indhentes, herunder
krav til tilkendegivelser herom.

Endelig foreslas regler om indhentning og videregivelse af
oplysninger til brug for analyse af utilsigtede handelser.

Det bemaerkes, at de foresldede bestemmelser om indhent-
ning forudsattes administreret saledes, at der alene sker ind-
hentning af personhenfagrbare oplysninger i det omfang, det
er ngdvendigt for den videre behandling af oplysninger, og
at oplysninger i det omfang, det teknisk er muligt, indhentes
i en ikke-personhenfarbar form. | det omfang dette ikke er
teknisk muligt, f.eks. fordi oplysningerne alene findes i en
personhenfgrbar form ved indhentningen, skal oplysninger-
ne snarest muligt pseudonymiseres eller pa anden made go-
res ikke-personhenfgrbare for uvedkommende.

2.1.3.1. Indhentning af oplysninger med samtykke til an-
dre formal end behandling

Det foreslas, at der gives mulighed for, med patientens
samtykke, at kunne indhente oplysninger om en patients hel-
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bredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger til andre formél end behandling.

Bestemmelsen vil udggre et supplement til muligheden for
at kunne videregive patientoplysninger med samtykke til an-
dre formal end behandling i overensstemmelse med den
geldende bestemmelse i sundhedslovens § 43, stk. 1. Den
foresldede bestemmelse skal ses i lyset af, at alle patiento-
plysninger efterndnden er overgaet fra at vare registreret i
en fysisk journal til at vaere registreret i elektroniske syste-
mer. Det gar, at der er et gget behov for at have indhent-
ningshestemmelser i stedet for videregivelseshestemmelser,
saledes at sundhedspersonerne selv har mulighed for at sla
de relevante oplysninger op i systemerne, i stedet for at
skulle have dem videregivet fra en anden sundhedsperson.

Det foreslas samtidig, at adgangen til at foretage denne
indhentning forbeholdes autoriserede sundhedspersoner.
Med autoriserede sundhedspersoner forstas personer, som i
overensstemmelse med lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed, er autoriserede til
at varetage sundhedsfaglig virksomhed, herunder f.eks. le-
ger, tandleeger og sygeplejersker. Psykologer, som er autori-
serede efter psykologloven, betragtes ogsd som autoriserede
sundhedspersoner, i det omfang vedkommende udfarer
sundhedsfaglig virksomhed.

Det bemarkes, at retten til indhentning efter den bestem-
melse ikke kan delegeres fra en autoriseret sundhedsperson
til en anden person, herunder en sekretear.

2.1.3.2. Indhentning af oplysninger til brug for evalue-
ring af en laeges, tandlaeges eller jordemoders egen ind-
sats eller dokumentation for erhvervede kvalifikationer

Det foreslas af lovtekniske grunde og af hensynet til over-
skueligheden af reglerne om videregivelse og indhentning af
oplysninger, at de geldende regler i sundhedslovens § 42 a,
stk. 6, om lagers, tandlegers eller jordemgdres mulighed
for at indhente oplysninger om patienter til brug for egen lee-
ring, flyttes fra den nuveerende placering til de nye foreslae-
de bestemmelser, der saledes er en viderefarelse af den geel-
dende bestemmelse i sundhedslovens § 42 a, stk. 6.

Den geldende bestemmelse i sundhedslovens § 42 a, stk.
6, blev indsat i loven ved lov nr. 519 af 26. maj 2014.

2.1.3.3. Indhentning af oplysninger til brug for kvalitets-
sikring og -udvikling

Det foreslas, at der gives mulighed for, at autoriserede
sundhedspersoner uden samtykke fra patienten kan indhente
oplysninger i elektroniske systemer til brug for kvalitetsar-
bejde, herunder kvalitetssikring og kvalitetsudvikling.

Det foreslas i den forbindelse, at der fasteettes narmere
betingelser for denne indhentning, som alle skal vare op-
fyldt.

Det foreslas saledes for det farste, at formalet med kvali-
tetsarbejdet afgreenses til kvalitetssikring eller kvalitetsud-
vikling af behandlingsforlgb og arbejdsgange.

Ved kvalitetssikring forstds i denne sammenhang, at op-
lysninger i patientjournalerne bruges til at sikre, at aftaler,

lovgivning, instrukser m.v. overholdes. Det kan f.eks. ud-
mgnte sig i, at der afdekkes en variation i kvaliteten ved at
monitorere, om man lever op til lovgivningen og faglige
standarder.

Konkrete eksempler pa kvalitetssikring pa baggrund af
oplysninger fra patientjournaler kan vaere monitorering af
registreringskvaliteten i patientjournalerne, monitorering af,
hvorvidt det huskes at give blodfortyndende behandling ved
bestemte operationsforlgb, monitorering af implemente-
ringsgraden af instrukser for behandling og monitorering af,
om kravene til indhold af epikriser overholdes.

Ved kvalitetsudvikling forstds i denne sammenhang, at
oplysninger i patientjournalerne anvendes til at forbedre og
udvikle kvaliteten i en behandling. Kvalitetsudviklingen er
saledes retrospektiv og skal have til formal systematisk og
malrettet at forbedre kvaliteten af sundhedsvesenets ydel-
ser. Ved kvalitet af en sundhedsydelse forstds dens evne til
(ud fra specificerede eller underforstaende forventninger) at
skabe det gnskede resultat for patienten.

Kvalitetsudvikling kan f.eks. udmeante sig i, at arbejdsgan-
ge, processer og lignende undersgges med henblik pa at laere
af, hvad der gar galt/godt, hvorfor og hvornar eller, at man
vurderer og falger effekten af en ny klinisk praksis, faglig
metode eller arbejdsgang med henblik pa, at kvaliteten bli-
ver bedre.

Kvalitetsudvikling vil saledes kunne give viden i forhold
til bedre generel tilretteleeggelse af indsatsen/behandlingen
og bestd i at falge resultaterne af forskellige typer af be-
handling, leere af de bedste behandlingsforlgb m.v. Det giver
bl.a. mulighed for at fglge udviklingen inden for f.eks. ind-
leeggelser, der kan forebygges, og genindleeggelser, re-ope-
rationer, sygehuserhvervede infektioner, ordinationsmgn-
stre, ventetider m.v.

Kvalitetsudviklingen kan bade vedrare effektiv behand-
ling, sikkerhed for patienten, omkostningseffektivitet, retti-
dighed, patientfokus og lighed.

Konkrete eksempler pé kvalitetsudvikling pa baggrund af
oplysninger fra patientjournaler kan vere:

e Vurdering af, hvorfor man pa nogle omrader eller i visse
tidsfaser har lange vente- eller behandlingstider.

e Afdekning af, om en bestemt type kompliceret patie-
ntgruppe har vaesentlig hurtigere helbredelse eller for-
bedring ved at overga til fire faste ambulante undersg-
gelser over en to maneders-periode sammenlignet med
en hidtidig praksis med tre faste undersggelser.

e Afdekning af, om leger ordinerer et bestemt nyt laege-
middel som farstevalg i stedet for et andet markant dyre-
re preeparat med samme behandlingsmaessige effekt.

o Afdaekning af, om der pa nogle omrader er mange genind-
leeggelser, samt grundene hertil.

o Afdaekning af, om arbejdsgange kan forbedres ved at flyt-
te ressourcer fra en afdeling til en anden.

Kvalitetsudvikling daekker til gengaeld ikke over kontrol
af enkeltpersoner i forbindelse med en konkret mistanke om
fejl fra vedkommendes side.
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For det andet foreslas det, at behandlingen af oplysninger-
ne i forbindelse med kvalitetssikring og -udvikling skal veere
af veesentlig samfundsmaessig betydning og skal ske i stati-
stisk gjemed under hensyntagen til patientens integritet og
privatliv.

At behandlingen skal vare af vasentlig samfundsmasssig
betydning indebaerer efter denne bestemmelse, at tiltaget pé&
relevant vis skal bidrage til forbedring af kvalitet i behand-
ling af patienterne generelt og hermed til udviklingen af
sundhedsveesenet. Det skal konkret vurderes af ledelsen pa
det pagaeldende behandlingssted, om der er et tilstraekkeligt
konkret formal med indhentningen, som kommer patienter
til gode pa generelt plan, idet oplysningerne anvendes til
sikring eller udvikling af kvaliteten pa behandlingsstedet
(eller f.eks. i regionen generelt). Det bemaerkes, at forbed-
ring af kvaliteten pa et mindre behandlingssted eller afdeling
ogsa vil kunne siges at vere af veesentlig samfundsmeaessig
betydning, selv om behandlingen af oplysninger kun vil f&
lokal betydning.

At de indhentede oplysninger udelukkende ma anvendes i
statistik gjemed skal forstas i overensstemmelse med per-
sondatalovens § 10. Dette indebarer, at de oplysninger pa
personniveau, der indhentes i medfer af den foreslaede be-
stemmelse, alene kan behandles med henblik pa statistiske
undersggelser, hvis aggregerede ikke-personhenfgrbare re-
sultater, herunder evalueringer og analyser, herefter kan an-
vendes til brug for den generelle sikring og udvikling af
kvaliteten pa behandlingsstedet eller pa f.eks. regionalt plan.

De indhentede konkrete patientoplysninger, jf. de ovenfor
navnte eksempler, ma saledes ikke senere anvendes i patie-
ntbehandlingen eller f.eks. som opfelgning over for den
konkrete leege, herunder i form af instrukser eller anseettel-
sesretlige konsekvenser som fglge af en konkret behandling.
| det ovenfor nazvnte tredje eksempel om kvalitetsudvikling
ma de indhentede patientoplysninger altsa ikke anvendes til
at irettesaette den laege, der konkret har givet den forkerte
medicin. Til gengeld ma de aggregerede resultater gerne
bruges som baggrund for neermere instruktioner over for
medarbejderne generelt.

Videregivelse af de indhentede oplysninger ma desuden
kun ske efter tilladelse fra Datatilsynet, jf. persondatalovens
8§ 10, stk. 3.

De foreslaede regler skal ses i sammenhzang med den gzl-
dende 8§ 47, stk. 1, i sundhedsloven, hvorefter oplysninger
om helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. kan videregi-
ves til brug for statistik eller planleegning efter godkendelse
af Styrelsen for Patientsikkerhed, som fastsetter vilkar for
oplysningernes anvendelse m.v. Der er saledes et vist sam-
menfald mellem de situationer, hvorefter der kan ske videre-
givelse efter § 47, stk. 1, og de situationer, hvor der er mu-
lighed for at indhente oplysninger til kvalitetssikring og -ud-
vikling efter de foreslaede regler. § 47 har imidlertid et bre-
dere anvendelsesomrade, idet der ogsa kan veere tale om sta-
tistik, som ikke vedrgrer kvalitetssikring og -udvikling af
behandlingsforlgb og arbejdsgange. Med de foreslaede reg-

ler fastseettes mere preecise regler og betingelser for indhent-
ningen til brug for kvalitetssikring og -udvikling.

Det er ministeriets vurdering, at bestemmelsen i § 47 ge-
nerelt ikke er velegnet til det lgbende kvalitetsarbejde i
sundhedsvaesenet, dels fordi oplysningerne efter bestemmel-
sen skal videregives (ikke indhentes), dels fordi videregivel-
se kraever Styrelsen for Patientsikkerheds godkendelse. Det-
te skal ogsa ses i lyset af, at der foregar et meget stort antal
kvalitetssikrings- og udviklingsprojekter i sundhedsvaesenet,
og at ledelsen méa formodes at veere mest kompetent til at
vurdere, i hvilket omfang et projekt er af sa vaesentlig betyd-
ning, at det bar iveerksaettes. Det bemarkes ogsa, at bestem-
melsen i § 47 stammer fra lov om patienters retsstilling fra
1998 (8 29), hvor oplysningerne 13 i fysiske journaler og ik-
ke som i dag i elektronisk form. De foresldede regler smi-
digger saledes muligheden for at anvende oplysninger til
kvalitetsarbejdet samtidig med, at der opsettes en raekke be-
tingelser, som skal overholdes i forbindelse med indhentnin-
gen.

At behandlingen skal ske under hensyntagen til patientens
integritet og privatliv indeberer, at der skal tages hensyn til,
at der er tale om fglsomme oplysninger om patienterne, pri-
mart helbredsoplysninger, som kun ma indhentes, hvis der
er et helt grundleeggende behov for at indhente disse, jf. her-
til ogsa principperne om saglighed og proportionalitet i per-
sondatalovens § 5, stk. 2 og 3. Det indebaerer ogsa, at oplys-
ninger i videst muligt omfang skal indhentes i en ikke-per-
sonhenfgrbar form. Hvis det er ngdvendigt at indhente per-
sonhenfgrbare oplysninger, skal disse sa vidt muligt veere i
en form, hvor det ikke umiddelbart er muligt at genkende
patienten, f.eks. ved at oplysningerne er pseudonymiserede
eller krypterede.

Det foreslas for det tredje, at ledelsen p& behandlingsste-
det skal give sin tilladelse til indhentningen af oplysningerne
pa baggrund af pa forhand fastlagte kriterier.

Ved ledelsen pa behandlingsstedet forstas den gverste ad-
ministrative ledelse pa en organisatorisk enhed pa sygehus-
niveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, Kklinikle-
delsen eller lignende. Det kan ogsa veare den gverste kom-
munale administrative ledelse af f.eks. hjemmesygeplejen
eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker feel-
les ledelse, er det denne ledelse, der treeffer beslutning om
tilladelse efter bestemmelsen. Der er sdledes ikke hjemmel
til, at f.eks. en afdelingslaege eller en administrerende over-
leege treeffer beslutning om eventuelle tilladelser til ansatte
med tilknytning til den pagaldendes eget, afgraensede admi-
nistrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord
krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den
samlede organisation der eventuelt har behov for adgang til
at foretage opslag i patientjournaler i forbindelse med kvali-
tetsarbejde. Bestemmelserne er imidlertid ikke til hinder for,
at ledelsen af de enkelte afdelinger afgiver indstillinger og i
gvrigt tages med pa rad.

Ved fastlagte kriterier forstas kriterier, som den stedlige
ledelse pé forhand har defineret som afgarende for, at tilla-
delser vil kunne meddeles. Det vil bl.a. omfatte en beskri-
velse af, hvilke kvalitetssikrings- og udviklingsprojekter der
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kan vere tale om. Der skal foreligge individuelle tilladelser
for hvert enkelt projekt.

Kriterierne og de konkrete tilladelser skal veere tilgeengeli-
ge i forbindelse med myndighedskontrol fra f.eks. Styrelsen
for Patientsikkerheds side.

Det forudseettes — for at bevare det fortrolighedsforhold,
der bestar mellem sundhedsvasenet og den enkelte patient —
at antallet af personer, der opnar en sadan tilladelse til at
indhente oplysninger, begreenses mest muligt. En tilladelse
efter bestemmelsen kan anga enkelte autoriserede sundheds-
personer, eller den kan veere rettet mod en gruppe af navn-
givne autoriserede sundhedspersoner, der f.eks. varetager en
bestemt funktion i kvalitetsgjemed. Adgangen er ikke be-
greenset til personer, som selv har haft patienten i behand-
ling, eller som er ansat pa den afdeling, hvor patienten er el-
ler har veeret indlagt.

Behandlingen af oplysningerne bar ogsa ske pa en made,
der i it-teknisk henseende er adskilt fra behandlingssteder-
nes patientbehandling og sagsbehandling.

Kravet om, at der skal gives tilladelse fra ledelsen pa be-
handlingsstedet, vil ikke veere til hinder for, at en autoriseret
sundhedsperson kan indhente oplysninger fra andre sygehu-
se (ogsé i andre regioner), kommuner eller private behand-
lingssteder end der, hvor vedkommende selv er ansat. Dette
kraever, at ledelsen pa alle behandlingssteder, hvor vedkom-
mende gnsker at indhente oplysninger, har givet tilladelse til
adgangen. Det forudsattes desuden, at der alene gives den
enkelte bruger adgang til de oplysninger, som brugeren har
behov for i sin opgavelgsning, jf. de persondataretlige krav
herom.

Det bemarkes, at tilladelseskravet supplerer de krav om
autorisation, som for sa vidt angar den offentlige forvaltning
fremgar af 88 11 og 12 i sikkerhedsbekendtggrelsen (be-
kendtgarelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforan-
staltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behand-
les for den offentlige forvaltning som andret ved bekendt-
gerelse nr. 201 af 22. marts 2001). Autorisation efter sikker-
hedsbekendtgarelsen er sledes ikke tilstreekkeligt til at op-
fylde det foreslaede tilladelseskrav. Der skal saledes gives
en separat tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet.

Endvidere foreslas det for det fjerde, af hensyn til patie-
nternes privatliv, at der kun skal kunne indhentes oplysnin-
ger 5 &r tilbage i tiden. Det vurderes saledes, at kvalitetsar-
bejdet i tilstreekkelig grad vil kunne udfares pa baggrund af
oplysninger, som ikke er &ldre end 5 ar. | det omfang der
matte veere behov for oplysninger, der er &ldre end 5 &r, ma
det konkret vurderes, om oplysningerne kan fas pa baggrund
af en anden hjemmel, f.eks. ved samtykke fra patienten. 5-
arsfristen lgber fra registreringstidspunktet i den pagaldende
journal. Det forudseettes i den forbindelse, at oplysningerne
registreres i umiddelbar tilknytning til den registrerede heen-
delse m.v.

Endelig foreslas det for det femte, at det skal vaere muligt
efterfglgende at identificere, at indhentningen er sket til
brug for kvalitetssikring eller -udvikling. Dette indebarer en
forpligtelse for behandlingsstedet til at sikre, at der er doku-

mentation for, at en indhentning er sket med henblik pa kva-
litetssikring eller -udvikling. Det skal sikre, at der er et
konkret formal med opslaget. Ved tvivl om berettigelsen af
indhentningen vil det séledes veere muligt efterfglgende at
vurdere, om der var et reelt behov herfor i forbindelse med
kvalitetssikring eller -udvikling.

2.1.3.4. Indhentning og videregivelse af oplysninger til
brug for akkreditering eller opfglgning pa, at krav fra
centrale sundhedsmyndigheder opfyldes

Det foreslas, at der gives mulighed for, at en sundhedsper-
son eller en anden person, der efter lovgivningen er under-
lagt tavshedspligt, og som er ansat hos den dataansvarlige
for oplysningerne, kan indhente oplysninger fra patientjour-
naler o. lign., ndr indhentningen er ngdvendig i forbindelse
med akkreditering eller opfalgning pa, at krav fra centrale
sundhedsmyndigheder til behandlingen i sundhedsvesenet
opfyldes.

Ved sundhedspersoner forstas personer, der er autorisere-
de i henhold til serlig lovgivning til at varetage sundheds-
faglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar,
jf. sundhedslovens 8§ 6. Hermed forstas eksempelvis laeger,
sygeplejersker, tandleeger osv. samt personer, der som sund-
hedspersonens medhjalp handler p& sundhedspersonens an-
svar, herunder f.eks. sygeplejere og social- og sundheds-
hjeelpere.

De foreslaede regler giver ogsa mulighed for, at andre end
sundhedspersoner kan indhente oplysninger. Det foreslas at
personer, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt,
0g som er ansat hos den dataansvarlige, tilsvarende kan ind-
hente oplysninger. Det betyder, at f.eks. administrative med-
arbejdere, i det omfang de har opgaver som omtalt i bestem-
melsen, i forngdent omfang vil kunne fa adgang til at ind-
hente oplysninger. Medarbejderne behgver heller ikke veare
ansat pa den enkelte afdeling eller det enkelte sygehus, men
kan vaere ansat centralt i f.eks. regionen. Det afggrende er, at
vedkommende er ansat hos den dataansvarlige, dvs. f.eks.
hos en kommune, en region eller hos en praktiserende lage,
og er underlagt tavshedspligt efter lovgivningen.

Det foreslés, at der fastsettes neermere betingelser, der al-
le skal veere opfyldt for indhentningen.

Det foreslas saledes for det forste, at formalet med ind-
hentningen afgraenses til akkreditering eller opfalgning pa,
at krav fra centrale sundhedsmyndigheder til behandlingen i
sundhedsvaesenet opfyldes.

Den omtalte akkreditering skal veere i form af en aner-
kendt akkreditering, som kreaves ifalge lov eller overens-
komst. Et eksempel er akkreditering fra IKAS i forbindelse
med Den Danske Kvalitetsmodel. Det kan her i visse sam-
menha&nge vere ngdvendigt at se patientjournaler for at
kunne wvurdere opfyldelsen af akkrediteringsstandarderne
meningsfyldt. Det er f.eks. tilfeldet, nar det gelder standar-
der med krav til journalfaringen, men ogsa ved vurdering af
andre standarder er det aktuelt. En grundmetode under sur-
vey er, at man beder en medarbejder forklare en bestemt ar-
bejdsgang, f.eks. den indledende vurdering af en patient og
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udarbejdelsen af en behandlingsplan. For at verificere oplys-
ningerne beder surveyor medarbejderen om i en konkret pa-
tientjournal at vise, hvordan et faktisk forlgb har veeret, og
hvordan det er dokumenteret. Surveyor gennemgar ikke selv
journalen, men vil bede en medarbejder om at demonstrere
journalen for sig. Der bliver ikke registreret oplysninger om
enkeltpersoners helbredsforhold i nogen form for surveyno-
tater el.lign.

Det bemarkes, at der i aftalerne om regionernes og kom-
muners gkonomi for 2016 er aftalt en ny tilgang til kvalitets-
arbejdet for sundhedsvaesenet. Herunder er der i aftalen om
regionernes gkonomi for 2016 enighed om at udfase akkre-
ditering efter Den Danske Kvalitetsmodel p& de offentlige
sygehuse og det praehospitale omrade.

Indhentning efter bestemmelsen kan ogsé ske som opfalg-
ning pa, at krav fra centrale sundhedsmyndigheder til be-
handlingen i sundhedsvasenet opfyldes. Det kan f.eks. veere
de monitoreringskrav, der stilles i regionernes aftale med
Sundheds- og Zldreministeriet, herunder monitorering af
patientforlgb pa tveers af sektorer, udviklingen og udbredel-
sen af data med henblik pa sterre gennemsigtighed i forhold
til kapacitetsanvendelse pa sygehusene m.v., herunder for-
bruget af medicin. Behandlingsstederne kan ogsa veere for-
pligtet til over for centrale sundhedsmyndigheder at falge op
pd, i hvilket omfang de lever op til de krav, der stilles til
f.eks. behandling, ventetid og behandlingstid. Det kan f.eks.
ske i forbindelse med, at Sundheds- og ZAldreministeriet be-
der om at fa oplyst, hvorfor regler om maksimale ventetider
ikke er overholdt i regionen.

Ved centrale sundhedsmyndigheder forstas Sundheds- og
/ldreministeriet og underordnede styrelser, der vil kunne
stille krav over for behandlingsstederne i forbindelse med
aftaler eller overenskomster. Det vil ogsa kunne veere regio-
nerne i det omfang, der indgas aftaler eller overenskomster
med behandlingssteder om krav til f.eks. behandlingstider
o.lign.

Det foreslas for det andet, at ledelsen pa behandlingsstedet
eller den centrale regionale eller kommunale administrative
ledelse for behandlingsstedet skal give sin tilladelse til, at
den pageldende person kan foretage indhentningen.

Ved ledelsen pa behandlingsstedet forstas den gverste ad-
ministrative ledelse pa en organisatorisk enhed pa sygehus-
niveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikle-
delsen eller lignende. Det kan ogsa vare den gverste kom-
munale administrative ledelse af f.eks. hjemmesygeplejen
eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker feel-
les ledelse, er det denne ledelse, der treeffer beslutning om
tilladelse efter bestemmelsen. Der er saledes ikke hjemmel
til, at en afdelingslage eller f.eks. en administrerende over-
leege traeffer beslutning om eventuelle tilladelser til ansatte
med tilknytning til den pageldendes eget, afgreensede admi-
nistrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord
krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den
samlede organisation, der eventuelt har behov for adgang til
at foretage opslag i patientjournaler i denne forbindelse. Be-
stemmelserne er imidlertid ikke til hinder for, at ledelsen af
de enkelte afdelinger afgiver indstillinger og i gvrigt tages

med pa rad. Ved den centrale regionale eller kommunale ad-
ministrative ledelse for behandlingsstedet forstds den admi-
nistrative ledelse i den region eller kommune, som et regio-
nalt henholdsvis kommunalt behandlingssted organisatorisk
hgrer under. Ved private behandlingssteder vil det veere den
administrative ledelse pa det pageeldende behandlingssted,
der skal give tilladelsen.

De konkrete tilladelser skal veere tilgengelige i forbindel-
se med myndighedskontrol fra f.eks. Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds side. Det er ikke et krav, at tilladelser skal gg-
res offentligt tilgeengelige.

Det forudsettes — af hensyn til fortrolighedsforholdet mel-
lem sundhedsveesenet og den enkelte patient — at antallet af
personer, der opndr en sadan tilladelse til at indhente oplys-
ninger, begraenses mest muligt. En tilladelse efter bestem-
melsen kan anga enkelte navngivne ansatte, eller den kan
vere rettet mod en gruppe af navngivne ansatte, der f.eks.
varetager en bestemt funktion i relation til akkreditering el-
ler opfalgning pé krav fra centrale sundhedsmyndigheder.

Det bemarkes, at tilladelseskravet supplerer de krav om
autorisation, som for sa vidt angar den offentlige forvaltning
fremgér af 88 11 og 12 i sikkerhedsbekendtggrelsen (be-
kendtgarelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforan-
staltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behand-
les for den offentlige forvaltning som &ndret ved bekendt-
garelse nr. 201 af 22. marts 2001). Autorisation efter sikker-
hedsbekendtgarelsen er sledes ikke tilstraekkeligt til at op-
fylde det foreslaede tilladelseskrav. Der skal séledes gives
en separat tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet.

Endvidere foreslas det for det tredje, at det skal veere mu-
ligt efterfglgende at identificere, at indhentningen er sket i
forbindelse med akkreditering eller opfalgning pa, om krav
fra statslige myndigheder til behandlingen i sundhedsvease-
net opfyldes. Dette indebarer en forpligtelse for behand-
lingsstedet til at sikre, at der er dokumentation for, at en ind-
hentning er sket i forbindelse med akkreditering eller op-
felgning pa de navnte krav. Det skal sikres, at der er et
konkret formal med opslaget. Ved tvivl om berettigelsen af
indhentningen vil det séledes veere muligt efterfglgende at
vurdere, om der var et reelt behov herfor i forbindelse med
akkreditering/opfalgning.

Indhentning vil ogsa efter de foresléede regler skulle ske
under iagttagelse af de grundleeggende principper i person-
datalovens § 5, herunder principperne om saglighed og pro-
portionalitet i § 5, stk. 2 og 3, jf. afsnit 2.1.4 om persondata-
retlige overvejelser.

Det foreslas endvidere indfert regler om videregivelse af
oplysninger til et myndighedsgodkendt akkrediteringsorgan
med henblik pa at dokumentere arbejdsgange til brug for ak-
krediteringen. Det foreslas pa denne baggrund, at sundheds-
personer ogsa kan videregive bl.a. helbredsoplysninger uden
patientens samtykke, nar videregivelsen sker til et myndig-
hedsgodkendt akkrediteringsorgan og er ngdvendig med
henblik pd dokumentation af arbejdsgange til brug for ak-
kreditering.
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Det bemeerkes, at reglerne ikke giver hjemmel til, at ak-
krediteringsorganet kan registrere, opbevare og i gvrigt an-
vende oplysningerne. Om der kan ske en sadan fortsat be-
handling, skal afggres efter persondatalovens regler.

2.1.3.5. Indhentning og videregivelse af helbredsoplys-
ninger m.v. til brug for analyse af utilsigtede haendelser

Det foreslas, at der indfares regler om indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v. til brug for analyse af utilsigtede
heaendelser, idet der til brug for analyse af indrapportering,
som foretages efter gaeldende ret, typisk vil veare behov for
at indhente oplysninger fra patientjournalen for at afdaekke,
hvad der er dokumenteret i relation til den rapporterede util-
sigtede haendelse.

Det foreslas derfor, at sundhedspersoner skal kunne ind-
hente oplysninger om patientens helbredsforhold, gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger i elek-
troniske systemer, nar indhentningen er ngdvendig i forbin-
delse med analyse af rapportering om en utilsigtet haendelse
i regionen, kommunen eller pé det private sygehus, nar le-
delsen pa behandlingsstedet eller den centrale regionale eller
kommunale administrative ledelse for behandlingsstedet har
givet tilladelse til, at den pageldende person kan foretage
indhentningen, og det er muligt at identificere, at indhent-
ningen er sket til brug for analyse af en utilsigtet haendelse.

Indhentningen skal ifglge den foresldede bestemmelse
foretages af en sundhedsperson, jf. nermere herom under
pkt. 2.1.3.4 ovenfor.

Det er endvidere et krav, at ledelsen pa behandlingsstedet
har givet tilladelse til, at den pageldende sundhedsperson
kan foretage indhentningen.

Ved ledelsen pa behandlingsstedet forstas den gverste ad-
ministrative ledelse pa en organisatorisk enhed pa sygehus-
niveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikle-
delsen eller lignende. Det kan ogsa vare den gverste kom-
munale administrative ledelse af f.eks. hjemmesygeplejen
eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker fel-
les ledelse, er det denne ledelse, der treeffer beslutning om
tilladelse efter bestemmelsen. Der er saledes ikke hjemmel
til, at en afdelingslage eller f.eks. en administrerende over-
leege traeffer beslutning om eventuelle tilladelser til ansatte
med tilknytning til den pageldendes eget, afgreensede admi-
nistrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord
krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den
samlede organisation der eventuelt har behov for adgang til
at foretage opslag i patientjournaler i denne forbindelse. Be-
stemmelserne er imidlertid ikke til hinder for, at ledelsen af
de enkelte afdelinger afgiver indstillinger og i gvrigt tages
med pé rad. Ved den centrale regionale eller kommunale ad-
ministrative ledelse for behandlingsstedet forstas den admi-
nistrative ledelse i den region eller kommune, som et regio-
nalt henholdsvis kommunalt behandlingssted organisatorisk
hgrer under. Ved private behandlingssteder vil det vare den
administrative ledelse pa det pagaldende behandlingssted,
der skal give tilladelsen.

De konkrete tilladelser skal veere tilgengelige i forbindel-
se med myndighedskontrol fra f.eks. Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds side. Det er ikke et krav, at kriterier og tilladel-
ser skal gares offentligt tilgeengelige.

Det forudsattes at antallet af personer, der opnar en sadan
tilladelse til at indhente oplysninger, begraenses mest muligt.
Dette for at bevare det fortrolighedsforhold, der bestar mel-
lem sundhedsvasenet og den enkelte patient. En tilladelse
efter bestemmelsen kan angd enkelte navngivne sundheds-
personer, eller kan vere rettet mod en gruppe af navngivne
sundhedspersoner, der f.eks. varetager en bestemt funktion i
relation til analyse af rapporteringer af utilsigtede handel-
ser.

Kravet om, at der skal gives tilladelse fra ledelsen pa be-
handlingsstedet, vil ikke veere til hinder for, at en sundheds-
person kan indhente oplysninger fra andre sygehuse (herun-
der i andre regioner), kommuner eller praktiserende leeger
m.v. Dette kreever, at ledelsen pa alle behandlingssteder,
hvor vedkommende gnsker at indhente oplysninger, har gi-
vet tilladelse til adgangen. Det forudseettes desuden, at der
alene gives den enkelte bruger adgang til de oplysninger,
som brugeren har behov for i sin opgavelgsning, jf. de per-
sondataretlige krav herom.

Det bemarkes, at tilladelseskravet supplerer de krav om
autorisation, som for sa vidt angar den offentlige forvaltning
fremgér af 88 11 og 12 i sikkerhedsbekendtggrelsen (be-
kendtgarelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforan-
staltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behand-
les for den offentlige forvaltning som &ndret ved bekendt-
garelse nr. 201 af 22. marts 2001). Autorisation efter sikker-
hedsbekendtgarelsen er sdledes ikke tilstreekkeligt til at op-
fylde det foreslaede tilladelseskrav. Der skal séledes gives
en separat tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet.

Det er et krav efter bestemmelsen, at det skal veere muligt
efterfglgende at identificere, at indhentningen er sket til
brug for analyse af en utilsigtet haendelse. Dette indebaerer
en forpligtelse for behandlingsstedet til at sikre, at der er do-
kumentation for, at en indhentning er sket til brug for analy-
se af utilsigtede haendelser. Det skal sikres, at der er et konk-
ret formal med opslaget. Ved tvivl om berettigelsen af ind-
hentningen vil det séledes vaere muligt efterfglgende at vur-
dere, om der var et reelt behov herfor i forbindelse med ana-
lyse af utilsigtede haendelser.

Det bemarkes, at der kun foreslas en mulighed for ind-
hentning af oplysninger fra elektroniske systemer. Der er sé-
ledes ikke en tilsvarende videregivelsesbestemmelse. Dette
skal ses i lyset af, at de medarbejdere, som foretager det om-
handlede analysearbejde i forbindelse med rapporterede util-
sigtede haendelser, ma forventes jeevnligt at skulle have ad-
gang til oplysningerne og derfor selv kunne have behov for
at indhente oplysningerne uden at fa dem videregivet.

Indhentning kan efter de foreslaede regler ske uden sam-
tykke fra patienten.

Det bemarkes, at patienten ikke har mulighed for at frabe-
de sig, at oplysningerne indhentes efter bestemmelsen, sa-
dan som der er mulighed for efter den geldende § 42 a, stk.
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8, i forbindelse med patientbehandling m.v., og efter de
foreslaede regler om indhentning til kvalitetssikring- og ud-
vikling, jf. neermere herom under pkt. 2.1.3.6 nedenfor.

Indhentning efter den foresldede bestemmelse vil skulle
ske under iagttagelse af de grundlaeggende principper i per-
sondatalovens § 5, herunder principperne om saglighed og
proportionalitet i § 5, stk. 2 og 3, jf. afsnit 2.1.4. om person-
dataretlige overvejelser.

Endelig foreslas det, at der indfares regler om videregivel-
se af oplysninger til brug for analyse af utilsigtede handel-
ser med henblik pa at sikre, at sundhedspersoner, som ikke
efter geeldende ret foretager selve indrapporteringen af haen-
delsen, jf. 8 198, stk. 1, i sundhedsloven, kan fremsende
supplerende materiale, herunder oplysninger fra journalen,
til brug for analyse af handelsen efter anmodning fra ek-
sempelvis regionen. Dette sikrer, at regionen kan modtage
det ngdvendige supplerende materiale til oplysning af sagen
fra andre sektorer, hvor regionen ikke har mulighed for at
indhente oplysninger, f.eks. fra praksissektoren.

2.1.3.6. Samtykkekrav og tilkendegivelser om frabedelse
af indhentning

Det foreslas, at der fastsaettes regler om patienters mulig-
hed for at frabede, at der indhentes oplysninger. Reglerne
foreslas at afhaenge af, til hvilket formal indhentningen sker.

Det foreslas saledes, at patienter skal kunne frabede sig, at
autoriserede sundhedspersoner kan indhente oplysninger til
kvalitetsarbejde, herunder kvalitetssikring og -udvikling, li-
gesom det foreslds, at en patient skal kunne frabede sig, at
oplysninger indhentes til brug for leegers, tandleegers og jor-
demgdres egen lering m.v., pA samme made, som en patient
efter de geeldende regler i § 42 a, stk. 8, kan frabede sig, at
der sker indhentning til dette formal. | forhold til indhent-
ning af oplysninger til akkreditering eller til opfalgning pa,
om krav fra centrale sundhedsmyndigheder opfyldes, er det
vurderingen, at frabedelse ikke skal vaere muligt, idet en sa-
dan frabedelse kan resultere i, at sundhedsveesenet ikke kan
efterleve de akkrediteringskrav, som stilles af offentlige
myndigheder.

Desuden foreslés det, at patientens tilkendegivelse om, at
patienten frabeder sig, at oplysninger indhentes, kan vere
mundtlige eller skriftlige, og at disse tilkendegivelser skal
meddeles den sundhedsperson, der er ansvarlig for oplysnin-
gerne. Hermed forstds den sundhedsperson, som efter auto-
risationsloven og journalfgringsbekendtgarelsens 8§ 4 og 5,
har ansvaret for patientjournalen. Det vil sdledes pa sygehu-
se, klinikker m.v., hvor der benyttes felles tvaerfaglig elek-
tronisk patientjournal, pdhvile den legelige ledelse pa den
enkelte sygehusafdeling, klinik m.v. det overordnede ansvar
for adgangen til at foretage journalfering, mens den enkelte
sundhedsperson, som meddeles tilkendegivelsen, vil have
ansvaret for journalfering af denne. Ordningen betyder, at
en patient, der gnsker at frabede sig, at oplysninger indhen-
tes, skal rette henvendelse til behandlingssteder, hvor ind-
hentningen ikke gnskes. Ordningen foreslas, fordi det ikke
teknisk er muligt for én sundhedsperson, f.eks. en praktise-
rende laege, at foretage journalisering og dokumentation for

frabedelse i samtlige af patientens journaler pa sygehuse, li-
gesom en sygehuslage ikke har adgang til patientens journal
hos patientens praktiserende leege. Modtager sygehuset, her-
under eks. ledelsen, en tilkendegivelse fra en patient, pahvi-
ler det denne at videresende tilkendegivelsen til rette sund-
hedsperson eller afdeling med henblik pé journalfering. Be-
stemmelsen svarer til den geldende bestemmelse i § 42 b,
som omhandler tilkendegivelser efter § 42 a, stk. 8 om fra-
bedelse af indhentning til behandlingsformal.

Endelig foreslas det, at patientens samtykke til, at autori-
serede sundhedspersoner til andre formal end behandling
kan indhente oplysninger, skal veere skriftligt, og at samtyk-
ke bortfalder senest et ar efter, at det er givet. Af hensyn til
dokumentation af det afgivne samtykke foreslas det, at sam-
tykke skal indfgres i patientens journal. Bestemmelsen sva-
rer til den geeldende bestemmelse i sundhedslovens § 44 om
samtykke til videregivelse af oplysninger til andre formal
end behandling.

2.1.4. Persondataretlige overvejelser

Behandling af personoplysninger, herunder indsamling,
registrering og videregivelse, reguleres som udgangspunkt
af persondataloven (lov nr. 429 af 31. maj 2000 med senere
@&ndringer). Persondataloven gennemfgrer databeskyttelses-
direktivet (Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF
af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i for-
bindelse med behandling af personoplysninger og om fri ud-
veksling af sédanne oplysninger).

Regler om behandling af personoplysninger i anden lov-
givning, som giver den registrerede en bedre retsstilling, gar
forud for reglerne i persondataloven. Anden lovgivning,
som giver den registrerede en darligere retsstilling end efter
persondataloven, finder anvendelse, hvis den darligere rets-
stilling har veeret tilsigtet og ikke strider mod databeskyttel-
sesdirektivet.

Det fremgar af persondatalovens § 7, stk. 1, at der ikke ma
behandles oplysninger om bl.a. helbredsmassige forhold.
Forbuddet i stk. 1 geelder imidlertid ikke, hvis den registre-
rede har givet sit udtrykkelige samtykke til en sadan be-
handling, jf. § 7, stk. 1, nr. 1, eller hvis behandlingen af op-
lysninger er ngdvendig med henblik pa& forebyggende syg-
domsbekempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller pa-
tientbehandling, eller forvaltning af leege- og sundhedstjene-
ster, og behandlingen af oplysningerne foretages af en per-
son inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, jf. 8 7, stk. 5.

Ifglge persondatalovens § 10 ma fglsomme oplysninger,
herunder helbredsmassige forhold, desuden behandles, hvis
dette alene sker med henblik pé at udfare statistiske eller vi-
denskabelige undersggelser af vasentlig samfundsmassig
betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig for udfarel-
sen af undersggelserne.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at de
foresléede bestemmelser i 88§ 42 d, § 43, stk. 2, nr. 4 og 5,
og § 198, stk. 1, er i overensstemmelse med persondatalo-
ven. Det bemerkes i den forbindelse, at de foreslaede be-
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stemmelser om indhentning i persondataretlig forstand ud-
ger en videregivelse af oplysninger.

Ministeriet leegger herved vaegt pa, at indhentning efter §
42 d, stk. 1, kreever samtykke fra patienten, jf. persondatalo-
vens § 7, stk. 2, nr. 1. For sd vidt angér 42 d, stk. 2, nr. 2,
vurderer ministeriet, at behandlingen er inden for rammerne
af persondatalovens § 10, idet behandlingen af oplysninger-
ne skal vare af vaesentlig samfundsmaessig betydning og ske
i statistisk gjemed.

Det er desuden ministeriets vurdering, at de foreslaede
indhentningsbestemmelser i § 42 d, stk. 2, nr. 1 og 3, og §
198, stk. 1, 2. pkt., ligger inden for rammerne af persondata-
lovens § 7, stk. 5. Ministeriet finder saledes, at behandlingen
af oplysninger efter bestemmelserne er ngdvendig for bl.a.
at sikre den bedst mulige patientbehandling og -pleje. Sam-
tidig er de omhandlede persongrupper omfattet af tavsheds-
pligt efter lovgivningen.

Hvad angar den foresldede videregivelseshestemmelse i §
43, stk. 2, nr. 4, finder ministeriet ligeledes, at denne ligger
inden for rammerne af persondatalovens § 7, stk. 5. Ministe-
riet leegger herved vaegt pd, at behandlingen af oplysninger
efter bestemmelsen er ngdvendig for bl.a. at sikre den bedst
mulige patientbehandling og -pleje, ligesom behandlingen
ma siges at ske med henblik p& forvaltning af lege- og
sundhedstjenester, herunder udvikling og forbedring af pa-
tientsikkerheden.

Det bemarkes, at bestemmelsen i persondatalovens § 7,
stk. 5, gennemfarer artikel 8, stk. 3, i databeskyttelsesdirek-
tivet. Ordlyden af persondatalovens § 7, stk. 5, svarer til
ordlyden af direktivets artikel 8, stk. 3. Det fremgar af data-
beskyttelsesdirektivets preeambelbetragtning nr. 33, at op-
lysninger, som ifglge deres art kan kreenke de grundlseggen-
de frihedsrettigheder eller privatlivets fred, ikke ma gares til
genstand for behandling uden registreredes udtrykkelige
samtykke, men at der dog udtrykkeligt skal gives mulighed
for undtagelser fra dette forbud for at imgdekomme visse
behov, navnlig i sadanne tilfelde, hvor databehandlingen
udfares med bestemte sundhedsmaessige formal og af perso-
ner, der er underkastet tavshedspligt. Endvidere fremgar det
af betragtning nr. 34, at medlemsstaterne skal kunne fravige
forbuddet mod at behandle falsomme kategorier af data pa
omrader som f.eks. folkesundhed og social sikring, navnlig
for at sikre kvaliteten og rentabiliteten af de procedurer, der
anvendes i forbindelse med ansggninger om ydelser og tje-
nester inden for en sygesikringsordning.

Det fremgar desuden af forarbejderne til persondataloven,
at det ma antages, at direktivets artikel 8, stk. 3, omfatter be-
handling af oplysninger, som er ngdvendige af hensyn til va-
retagelsen af aktiviteter inden for sundhedssektoren. Der er
navnlig tale om aktiviteter, som foretages pa sygehuse, kli-
nikker og hos laeger. Herudover omfattes behandling af op-
lysninger med henblik pé& varetagelsen af de administrative
opgaver, som er ngdvendige i forbindelse med forvaltningen
af sddanne institutioner.

Ministeriet vurderer samtidig, at bestemmelserne er i
overensstemmelse med de grundleggende principper om

saglighed, formalsbestemthed og proportionalitet i lovens §
5, stk. 2 og 3. Der leegges herved vagt pa, at behandlingerne
ifolge bestemmelserne skal vare ngdvendig, og at der er tale
om formal, som sker med henblik pa at forbedre kvaliteten
af patientbehandlingen i sundhedsvasenet. Ifglge § 5, stk. 2,
skal indsamling af oplysninger ske til udtrykkeligt angivne
og saglige forméal, og senere behandling ma ikke veaere ufor-
enelig med disse formal. Ifalge § 5, stk. 3, skal oplysninger-
ne, som behandles, veere relevante og tilstreekkelige og ikke
omfatte mere, end hvad der kraves til opfyldelse af de for-
mal, hvortil oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil
oplysningerne senere behandles. Det medfarer bl.a., at be-
handlingen af oplysninger i forbindelse med kvalitetssikring
og -udvikling og analyse af rapporteringer af utilsigtede
haendelser sd vidt muligt skal ske i ikke-personhenfgrbar
form, saledes at det ikke er muligt at identificere patienter-
ne, eller saledes at oplysningerne ikke er umiddelbart per-
sonhenfgrbare, f.eks. ved at de opbevares i krypteret form
eller under et lsbenummer i stedet for under personnummer.
Patientjournalsystemer bgr sdledes indrettes, sd de sa vidt
muligt giver teknisk mulighed for, at der kan indhentes ikke-
(umiddelbart)personhenfarbare oplysninger, herunder i for-
bindelse med batchkarsler. Der ma desuden kun behandles
de oplysninger, der er ngdvendige, dvs. f.eks. kun oplysnin-
ger om de konkrete forhold (f.eks. en bestemt behandling),
som er af betydning for kvalitetsarbejdet.

De indhentede oplysninger vil som udgangspunkt skulle
slettes, nar der ikke leengere er behov for dem til brug for
det formal, de er indhentet til, jf. persondatalovens § 5, stk.
5. Det vil derfor konkret skulle vurderes, hvornar indhentede
oplysninger skal slettes, ligesom der vil skulle indfgres ruti-
ner for, hvornar automatiske udtraek m.v. slettes.

Desuden skal behandlingen af personoplysninger ske i
overensstemmelse med persondatalovens krav om datasik-
kerhed. Der skal saledes treffes de forngdne tekniske og or-
ganisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysnin-
ger heendeligt eller ulovligt tilintetgares, fortabes eller for-
ringes samt mod, at de kommer til vedkommendes kends-
kab, misbruges eller i gvrigt behandles i strid med loven, jf.
persondatalovens § 41, stk. 3, og hvad angar den offentlige
forvaltning den i medfer af persondataloven udstedte sikker-
hedsbekendtgarelse.

De geldende bestemmelser i sundhedsloven om indhent-
ning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. og den fore-
sldede bestemmelse i § 42 d og § 198, stk. 1, 2. pkt., regule-
rer ikke spgrgsmalene om teknisk adgang til oplysningerne.
Personernes mulighed for at indhente oplysninger vil sale-
des skulle begranses af systemtekniske sikkerhedsforan-
staltninger, idet de grundlaeggende principper i persondata-
lovens § 5 om saglighed og proportionalitet og persondata-
lovens sikkerhedsregler, herunder sikkerhedsbekendtgarel-
sen for sd vidt angar den offentlige forvaltning, forudsatter,
at der alene gives den enkelte bruger adgang til de oplysnin-
ger, som brugeren har behov for i sin opgavelgsning. Det er
saledes en selvstendig forpligtelse for den dataansvarlige
(regionen, kommunen, det private behandlingssted m.v.) at
sikre, at der kun tildeles brugerautorisation til personer, som
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er beskaftiget med de formal, hvortil personoplysningerne
behandles, ligesom vedkommendes adgang til oplysningerne
skal begranses til de oplysninger, som vedkommende konk-
ret har behov for at have adgang til.

2.1.4.1. Databeskyttelsesforordningen

EUs generelle databeskyttelsesforordning (Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april
2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sa-
danne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF)
finder anvendelse fra den 25. maj 2018. Forordningen skal
erstatte databeskyttelsesdirektivet, som persondataloven im-
plementerer.

Databeskyttelsesforordningen vil have direkte virkning i
Danmark, hvilket betyder, at der som udgangspunkt ikke ma
veere anden dansk lovgivning, der regulerer behandling af
personoplysninger, i det omfang dette er reguleret i forord-
ningen. Danmark er dermed forpligtet til at indrette dansk
lovgivning i overensstemmelse med forordningens bestem-
melser med virkning fra den 25. maj 2018.

Der fremgar af forordningens artikel 6, stk. 1, at behand-
ling kun er lovlig, hvis og i det omfang mindst ét af de opli-
stede forhold gar sig geeldende, herunder hvis den registre-
rede har givet samtykke til behandling af sine personoplys-
ninger til et eller flere specifikke formal (litra a), eller hvis
behandling er ngdvendig af hensyn til udfgrelse af en opga-
ve i samfundets interesse (litra e).

Efter stk. 2 kan medlemsstaterne opretholde eller indfare
mere specifikke bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af
forordningens bestemmelser om behandling med henblik pa
overholdelse af bl.a. litra e ved at fastseette mere precist
specifikke krav til behandling og andre foranstaltninger for
at sikre lovlig og rimelig behandling, herunder for andre
specifikke databehandlingssituationer som omhandlet i kapi-
tel 1X (f.eks. artikel 89 om garantier og undtagelser i forbin-
delse med behandling til bl.a. videnskabelige eller historiske
forskningsformal eller til statistiske formal).

Det fremgar af forordningens artikel 6, stk. 3, at grundla-
get for behandling i henhold til bl.a. stk. 1, litra e, skal frem-
ga af EU-retten eller af medlemsstaternes nationale ret, som
den dataansvarlige er underlagt. Formalet med behandlingen
skal veere fastlagt i dette retsgrundlag eller for sa vidt angar
den behandling, der er omhandlet i stk. 1, litra e, vaere ngd-
vendig for udfarelsen af en opgave i samfundets interesse
eller som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse,
som den dataansvarlige har faet palagt.

Ifelge forordningens artikel 9, stk. 1, er behandling af op-
lysninger om bl.a. helbredsoplysninger forbudt.

Stk. 1 finder ifglge artikel 9, stk. 2, litra a) dog ikke an-
vendelse, hvis den registrerede har givet udtrykkeligt sam-
tykke til behandling af sddanne personoplysninger til et eller
flere specifikke formél, medmindre det i EU-retten eller
medlemsstaternes nationale ret er fastsat, at det i stk. 1 om-
handlede forbud ikke kan haves ved den registreredes sam-
tykke.

Ifalge artikel 9, stk. 2, litra h), finder stk. 1 heller ikke an-
vendelse, hvis behandling er ngdvendig med henblik pa
forebyggende medicin eller arbejdsmedicin til vurdering af
arbejdstagerens erhvervsevne, medicinsk diagnose, ydelse af
social- og sundhedsomsorg eller -behandling eller forvalt-
ning af social- og sundhedsomsorg og -tjenester pé grundlag
af EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller i hen-
hold til en kontrakt med en sundhedsperson og underlagt de
betingelser og garantier, der er omhandlet i stk. 3.

Databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h, vi-
derefgrer i vidt omfang bestemmelserne i persondatalovens
8 7, stk. 5, og databeskyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 3.

Det fremgar samtidig af stk. 3, at personoplysninger som
omhandlet i stk. 1, herunder helbredsoplysninger, kan be-
handles til de formal, der er omhandlet i stk. 2, litra h), hvis
disse oplysninger behandles af en fagperson, der har tav-
shedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes na-
tionale ret eller regler, der er fastsat af nationale kompetente
organer, eller under en sadan persons ansvar, eller af en an-
den person, der ogsa har tavshedspligt i henhold til EU-ret-
ten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er
fastsat af nationale kompetente organer.

Databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 3, ses 0gsa at
vare en viderefgrelse af gaeldende ret, idet behandlingen af
personoplysninger efter persondatalovens § 7, stk. 5, ogsa
skal ske af en person inden for sundhedssektoren, der efter
lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

Efter forordningens artikel 9, stk. 2, litra j, finder behand-
lingsforbuddet i stk. 1 desuden ikke anvendelse, hvis be-
handling er ngdvendig til arkivformal i samfundets interes-
se, til videnskabelige eller historiske forskningsformal eller
til statistiske formal i overensstemmelse med artikel 89, stk.
1, pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale
ret og star i rimeligt forhold til det mél, der forfalges, re-
spekterer det vaesentligste indhold af retten til databeskyttel-
se og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til be-
skyttelse af den registreredes grundleeggende rettigheder og
interesser.

Det fremgér desuden af forordningens betragtning 27, at
forordningen ikke finder anvendelse pa personoplysninger
om afdgde personer. Medlemsstaterne kan fastsatte regler
for behandling af personoplysninger om afdade personer.

Sundheds- og Aldreministeriet finder, at de foreslaede be-
stemmelser i § 42 d, § 43, stk. 2, nr. 4, og § 198, stk. 1, 2.
pkt., er inden for rammerne af databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 6, stk. 1, litra a) og e) samt artikel 9, stk. 2, litra
a), h) og j).

Idet oplysninger om afdagde personer falder uden for for-
ordningen, mens medlemsstaterne kan fastsatte regler om
behandling af personoplysninger herom, jf. betragtning 27,
finder ministeriet ligeledes, at den foreslaede bestemmelse i
8§ 45 a er inden for forordningens rammer.
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2.2. Pligt til videregivelse af oplysninger til beslutning
om retslageligt ligsyn eller retslaegelig obduktion

2.2.1. Geeldende ret

Sundhedslovens kapitel 55 og 56 fastsztter regler om ligs-
yn og obduktion, herunder retsleegeligt ligsyn og retslaegelig
obduktion. Nar en lege efter § 178 foretager ligsyn af en af-
dad, skal leegen under en reekke angivne omstaendigheder, jf.
§ 179, indberette dgdsfaldet til politiet, sdledes at politiet
sammen med en lege fra Styrelsen for Patientsikkerhed kan
tage stilling til, om der skal foretages retsleegeligt ligsyn ef-
ter 8 180. Endvidere traffer politiet - i nogle tilfeelde efter
rettens godkendelse, jf. § 186 - beslutning om retsleegelig
obduktion, bl.a. hvor dgdsfaldet kan skyldes et strafbart for-
hold, eller et retsleegeligt ligsyn ikke har skabt tilstraekkelig
klarhed om dgdsfaldet, jf. § 184, herunder om dgdsmaden er
naturlig dad, en falge af ulykke, selvmord, drab eller vold.

I begge tilfelde er det relevant for politiet og leegen fra
Styrelsen for Patientsikkerhed at modtage helbredsoplysnin-
ger m.v. om afdgde, idet helbredsoplysningerne og evt. gvri-
ge oplysninger kan veere med til at af- eller bekraefte en mis-
tanke om &rsagen til dgdsfaldet. Der ligger i kapitel 55-56
en iboende og afggrende forudseetning om, at politiet og
Styrelsen for Patientsikkerhed kan fa de ngdvendige oplys-
ninger til at treeffe velunderbyggede beslutninger om, hvor-
vidt der er grundlag for retsleegeligt ligsyn eller retslaegelig
obduktion. Kapitel 55-56 indeholder dog ikke eksplicitte
regler om, at politiet eller Styrelsen for Patientsikkerhed pa
anmodning skal modtage helbredsoplysninger m.v. om afdg-
de fra sundhedspersoner, som er i besiddelse af vasentlige
oplysninger om den afdgdes helbredsforhold m.v.

Sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2, udger i dag hjemmels-
grundlaget for, at helbredsoplysninger m.v. kan videregives
til brug for beslutningen om retslaegeligt ligsyn eller retslee-
gelig obduktion. Bestemmelsen forudsatter en konkret vur-
dering i hvert enkelt tilfeelde af, om videregivelsen er ngd-
vendig for berettiget varetagelse af bl.a. en dbenbar almen
interesse. Hvor der gelder en egentlig pligt til videregivel-
sen, er bestemmelsen ikke relevant.

8§ 43, stk. 2, nr. 2, indeholder derimod ikke i sig selv no-
gen pligt for sundhedspersonen til at videregive helbredsop-
lysninger m.v., hvor videregivelsen er hjemlet.

8§ 43, stk. 2, nr. 1, indeholder hjemmel til videregivelse af
helbredsoplysninger m.v., nar det fglger af lov eller bestem-
melser fastsat i henhold til lov, at oplysningen skal videregi-
ves og oplysningen ma antages at have veesentlig betydning
for den modtagende myndigheds sagsbehandling. | givet
fald skal videregivelse ske. Bestemmelsen kan ikke anven-
des som hjemmel til en pligtmassig videregivelse i forhold
til oplysninger til brug for myndighedernes beslutning om,
hvorvidt der skal foretages retslaegeligt ligsyn eller retsleege-
lig obduktion, da de galdende regler om retslageligt ligsyn
og retslaegelig obduktion ikke indeholder den forngdne ud-
trykkelige, eksplicitte bestemmelse om videregivelse.

Ligsyn indgar som en kilde i Styrelsen for Patientsikker-
heds tilsynsarbejde. Det falger af sundhedslovens § 213 a,

stk. 1, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan afkreave perso-
ner inden for sundhedsomradet de oplysninger, som er ngd-
vendige som led i tilsynet, og at sundhedspersoner er pligti-
ge til at give de afkreevede oplysninger. Det gelder ogsa
overvejelser om, at tilsyn indledes pa baggrund af, at sund-
hedspersonen ikke har gnsket at udlevere helbredsoplysnin-
ger m.v. til politiet eller styrelsen til brug for beslutning om,
hvorvidt retsleegeligt ligsyn eller retsleegelig obduktion skal
foretages, hvor en tilsynsmassig undersggelse under alle
omstaendigheder anses for ngdvendig.

2.2.1.1. Helbredsoplysninger, der er registreret i elektro-
niske systemer

Sundhedslovens 88 42 a-c, der regulerer sundhedsperso-
ners adgang til at indhente oplysninger i forbindelse med be-
handlingen af patienter, skal ses i et samspil med videregi-
velsesreglerne i kapitel 9 i gvrigt. § 42 a-c, er ikke til hinder
for i elektroniske systemer at indhente helbredsoplysninger
m.v., nar det sker i forbindelse med en berettiget videregi-
velse efter videregivelsesbestemmelserne i kapitel 9. Sund-
hedspersoner kan dermed efter en fast praksis indhente op-
lysninger fra elektroniske systemer til brug for den beretti-
gede videregivelse til politiet eller Styrelsen for Patientsik-
kerhed, samt benytte medhjalp hertil efter de almindelige
regler herom fastsat i 8§ 17 og 18 i lovbekendtgarelse nr.
1356 af 23. oktober 2016 med senere a&ndringer om autori-
sation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed samt i bekendtgarelse nr. 1211 af 19. december 2009
om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjelp.

2.2.1.2. Retten til ikke at inkriminere sig selv

Helbredsoplysninger fra patientjournalen m.v. kan vise
noget om det faglige niveau for den afdgdes behandlinger i
sundhedsvasenet. Da sundhedsfaglig behandling under et
vist niveau kan fare til sével tilsynsmaessig opfalgning som
en strafferetlig sag for en sundhedsperson, kan bestemmel-
ser om retten til ikke at inkriminere sig selv veere relevant
for en afgraensning af undtagelser til videregivelsespligten
efter forslaget.

Lov nr. 442 af 9. juni 2004 med senere &ndringer om rets-
sikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb
og oplysningspligter (retssikkerhedsloven) finder bl.a. an-
vendelse i de tilfeelde, hvor en myndighed anmoder en bor-
ger eller en privat virksomhed om at meddele oplysninger til
myndigheden. Retssikkerhedsloven regulerer derimod ikke
spgrgsmalet om indhentelse af oplysninger hos andre offent-
lige myndigheder. Dette afggres af andre regler, herunder
forvaltningslovens § 31.

Retssikkerhedslovens § 10, stk. 1-4 regulerer retten til ik-
ke at inkriminere sig selv m.v. i de tilfeelde, hvor der i lov-
givningen eller ved bekendtggrelse m.v. er fastsat en pligt til
at meddele oplysninger til en offentlig myndighed. Er der
konkret mistanke om, at en enkeltperson eller juridisk per-
son har begéet en lovovertreedelse, der kan medfare straf,
gelder bestemmelser i lovgivningen m.v. om pligt til at
meddele oplysninger til myndigheden ikke i forhold til den
mistenkte, medmindre det kan udelukkes, at de oplysninger,
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som sgges tilvejebragt, kan have betydning for bedgmmel-
sen af den formodede lovovertraedelse.

Det vil bero pa en konkret vurdering, om der i de enkelte
tilfelde foreligger en s& konkretiseret mistanke, at retssik-
kerhedslovens 8 10, stk. 1, finder anvendelse.

Retssikkerhedslovens § 10, stk. 2, vedrgrer myndigheders
adgang til at anvende en oplysningspligt over for andre end
den misteenke. Det falger af denne bestemmelse, at i forhold
til andre end den mistenkte gelder bestemmelser i lovgiv-
ningen m.v. om pligt til at meddele oplysninger, i det om-
fang oplysningerne sgges tilvejebragt til brug for behandlin-
gen af andre spargsmal end fastsattelse af straf.

2.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

P& baggrund af ovenstéende finder Sundheds- og Zldre-
ministeriet den nuvaerende regulering, hvor videregivelsen
af helbredsoplysninger m.v. beror pa anvendelsen af veerdi-
springsreglen i sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2, utilstraek-
kelig.

Sundheds- og Aldreministeriet gnsker at bidrage til, at
den konstaterede usikkerhed om rammerne for videregivelse
fjernes, og at der etableres et utvetydigt grundlag for en en-
kel og hurtig procedure for, at relevante oplysninger videre-
gives til politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed til brug
for en beslutning om retslaegeligt ligsyn og til politiets be-
slutning om retsleegelig obduktion. At sundhedspersoner vi-
deregiver relevante oplysninger om afdgde vil ofte vare en
afgarende forudseetning for, at politiet og Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed med den forngdne hurtighed kan foretage de
vurderinger, som de efter loven er forpligtet til, og som i sa-
gens natur ogsa ma anses for at vere i overensstemmelse
med hensynet til afdgde og dennes pargrende.

Sundheds- og ZAldreministeriet vurderer, at yderligere vej-
ledning p& omradet - ud over den dialog, der allerede har
vaeret - ikke vil veere tilstreekkelig til at opna formalet.

Sundheds- og Zldreministeriet vurderer, at det ikke vil
kompromittere tillidsforholdet mellem sundhedspersoner og
patienter at indfare en forpligtelse for sundhedspersoner til
at videregive helbredsoplysninger m.v. til brug vurdering af,
om retsleegeligt ligsyn eller retsleegelig obduktion bgr fore-
tages. Det skal understreges, at der allerede i dag er hjemmel
til at videregive helbredsoplysninger til brug for vurderingen
af, om retsleegeligt ligsyn og retsleegelig obduktion skal
foretages, og en pligt til videregivelse bgr efter Sundheds-
og /Zldreministeriets opfattelse ikke omfatte et bredere
spektrum af oplysninger, end der i dag er hjemmel til at vi-
deregive.

Det bemarkes endvidere, at der er tale om meget velaf-
graensede videregivelsessituationer til brug for myndighe-
ders lgsning af opgaver, de er tillagt ved lov, og at sund-
hedspersoner i flere andre tilfelde, ogsd i sundhedslovgiv-
ningen, har en lovbestemt pligt til at videregive helbredsop-
lysninger m.v. om patienter til andre myndigheders sagsbe-
handling.

Endvidere vurderer Sundheds- og Zldreministeriet, at for-
holdets natur i disse sager understatter en tydeliggarelse af,

at sekreteerer savel som personer med funktion som kapelas-
sistenter kan bista i processen ogsa med relevante opslag i
elektroniske systemer og videregivelsen af ngdvendige hel-
bredsoplysninger m.v. Ansvaret herfor skal blot fortsat pa-
hvile sundhedspersonen.

2.2.3. Lovforslagets indhold

Med den foresldede § 45 a indfares en pligt for autorisere-
de sundhedspersoner til efter anmodning at videregive op-
lysninger om en afdgd patients helbredsforhold, gvrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger om den afdg-
de, der er ngdvendige for politiets og Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds vurdering af, om retsleegeligt ligsyn skal iveerk-
settes, eller retslaegelig obduktion skal foretages efter de re-
spektive bestemmelser herom.

Herved understgttes politiets og Styrelsen for Patientsik-
kerheds grundlag for en beslutning om at iveerkseette retslee-
geligt ligsyn eller foretage retslaegelig obduktion, sé& politiet
og Styrelsen for Patientsikkerhed kan lgfte den myndigheds-
opgave, de er tillagt efter sundhedsloven, ligesom kvaliteten
i opfalgningen pa et dedsfald kan @ges — hvilket bade hensy-
net til afdede, dennes pargrende og den almindelige retsfa-
lelse tilsiger. Desuden minimeres risikoen for, at der foreta-
ges ungdvendige retslaegelige ligsyn eller retsleegelige ob-
duktioner som falge af et for spinkelt oplysningsgrundlag pa
det tidspunkt, hvor beslutningen skal treeffes.

Formalet med lovforslaget er séledes at sikre, at retslaege-
ligt ligsyn og retslegelig obduktion iveerksattes sa hurtigt
som muligt, pa et fyldestgerende grundlag og kun i de til-
feelde, hvor det er indikeret. Lovforslaget skal desuden sikre,
at sundhedspersoner ikke er i tvivl om, hvorvidt de — uden at
bryde tavshedspligten — kan videregive helbredsoplysninger
fra patientjournalen til brug for politiets og Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds lovmassige opgave. | den forbindelse be-
meerkes, at tidsfaktoren kan have afggrende betydning for
mulighederne for at foretage visse undersggelser og praver.

Forslaget indebeerer, at hjemlen til videregivelse af hel-
bredsoplysninger m.v. i de navnte situationer fremover vil
skulle findes i den foreslaede § 45 a, i stedet for som i dag i
veerdispringsreglen i sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2.

Det skal bemarkes, at forslaget ikke tilsigter at udvide
omradet for, hvilke oplysninger der videregives. Forslaget
omfatter alene oplysninger, som ogsa efter den geeldende
bestemmelse i sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2, kan videre-
gives til de omhandlede formal. Saledes omfatter den fore-
sldede videregivelsespligt oplysninger om helbredsforhold,
gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
om den afdgde.

Videregivelsespligten vil efter forslaget omfatte oplysnin-
ger, der er ngdvendige for politiets og Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds vurderinger efter 8§ 180 og 184.

Det er politiet — og nar det angar retslaegeligt ligsyn ogsa
Styrelsen for Patientsikkerhed — der i dialog med sundheds-
personen afgar, hvilke oplysninger der i det konkrete tilfel-
de er ngdvendige for beslutningen om, hvorvidt retslaegeligt
ligsyn eller retslaegelig obduktion skal iveerksettes. Anmod-
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ningen vil i langt de fleste tilfeelde veere bredt og generisk
formuleret, som eksempelvis journaloplysninger, medicinli-
ster, kendt sygdomsbillede eller generelle helbredsoplysnin-
ger samt gvrige oplysninger, der ma antages at kunne veere
af betydning for vurderingen af om dgdsfaldet kan vare en
falge af en kriminel handling.

Det bemarkes, at helbredsoplysningerne efter videregivel-
sen vil veere omfattet af tavshedspligt i medfer af forvalt-
ningslovens § 27.

Der vil dog fortsat veere behov for, at sundhedspersonen
foretager en konkret vurdering af, hvilke oplysninger, der ud
fra en sundhedsfaglig vurdering er relevante ved beslutnin-
gen om, hvorvidt retsleegeligt ligsyn eller retsleegelig obduk-
tion skal iveerksettes. Oplysninger, som er omfattet af an-
modningens ordlyd, men som Klart er ungdvendige eller
uden relevans for myndighedernes beslutning, vil saledes ik-
ke veere omfattet af videregivelsespligten. Er sundhedsper-
sonen i tvivl om, hvorvidt en oplysning omfattet af anmod-
ningen konkret vil vaere relevant, vil det have formodningen
for sig, at den er omfattet af videregivelsespligten og skal
derfor videregives.

De ngdvendige helbredsoplysninger m.v. skal ifglge for-
slaget videregives snarest. Hensynet er at sikre, at formalet
med videregivelsen ikke fortabes. Rigspolitiet har oplyst, at
procedurerne og forholdene omkring retslageligt ligsyn og
retsleegelig obduktion ngdvendigger, at oplysninger om af-
dede som det klare udgangspunkt bar vare politiet hhv. Sty-
relsen for Patientsikkerhed i hande samme dag, som an-
modningen fremsattes. Hvis ikke retslaegeligt ligsyn eller
retsleegelig obduktion ivaerksaettes hurtigst muligt risikeres
det, at kvaliteten af undersggelserne nedsattes, og vigtige
oplysninger til brug for efterforskningen kan ga tabt. Tids-
faktoren kan séaledes have afgarende betydning for mulighe-
derne for at foretage visse undersggelser og praver. Tidsfak-
toren er ifglge Rigspolitiet iser afggrende i de sager, hvor
det forud for eller under det retslaegelige ligsyn bliver klart,
at der er behov for yderligere politimessig efterforskning af
omstendighederne ved dgdsfaldet. Desuden vil hensynet til
de pargrende tilsige, at det retsleegelige ligsyn og evt. ob-
duktion foretages hurtigst muligt, saledes at liget kan frigi-
ves med henblik pa begravelse eller bisattelse.

Da videregivelsesreglerne i sundhedslovens kapitel 9 efter
fast praksis ogsa giver hjemmel til at indhente oplysninger i
forbindelse med videregivelsen, er der ikke behov for &n-
dringer i adgangen til at indhente oplysninger, herunder i
elektroniske systemer.

Den foreslaede pligt til at videregive helbredsoplysninger
m.v. til brug for beslutning om retslaegeligt ligsyn eller rets-
legelig obduktion foreslas at skulle galde for alle grupper
af autoriserede sundhedspersoner.

Det foreslas at afgreense muligheden for, at autoriserede
sundhedspersoner kan benytte medhjelp til at indhente og
videregive oplysninger. Det foreslas, at delegation alene kan
ske til sekreterer og personer med funktion som kapelassi-
stent, som efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse
er de grupper, der reelt vil vaere behov for at kunne delegere

til. Anvendes en sekreteer eller en person med funktion som
kapelassistent som medhjeelp til at forestd videregivelsen,
herunder til at indhente oplysninger ved opslag i elektroni-
ske patientjournaler, skal det séledes ske efter behgrig in-
struktion og pa den autoriserede sundhedspersonens ansvar.

Forslaget omfatter ikke videregivelse til politiets efter-
forskning m.v. i gvrigt. | disse situationer skal videregivel-
sen vurderes konkret efter § 43, stk. 2, nr. 2.

Herudover bemarkes det, at den foresldede videregivel-
sespligt viger for sundhedspersonernes ret til ikke at inkri-
minere sig selv som fastsat ved § 10 i lov nr. 442 af 9. juni
2004 med senere &ndringer om retssikkerhed ved forvalt-
ningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter.

Den behandling af personoplysninger, der skal ske efter
lovforslaget, vil vaere den samme som den, der sker efter
geldende ret, hvorfor der ikke er nye persondataretlige
overvejelser.

2.3. Forzldres samtykke til behandling af bgrn

2.3.1. Geeldende ret

I sundhedslovens kapitel 5 er der fastsat regler om patie-
nters medinddragelse i beslutninger om behandling, herun-
der om informeret samtykke og om information mellem be-
handler og patient.

Efter § 15, stk. 1, i sundhedsloven ma ingen behandling
indledes eller fortsaettes uden patientens informerede sam-
tykke, medmindre andet fglger af lov eller bestemmelser
fastsat i henhold til lov eller af §8 17-19. Patienten kan efter
stk. 2 til enhver tid tilbagekalde sit informerede samtykke.

Ved informeret samtykke forstas efter stk. 3 et samtykke,
der er givet pa grundlag af fyldestggrende information fra
sundhedspersonens side. Et informeret samtykke kan veere
skriftligt, mundtligt eller efter omstendighederne stiltiende,
jf. stk. 4.

Efter stk. 5 fastsatter sundhedsministeren narmere regler
om samtykkets form og indhold. Bemyndigelsen er udmgn-
tet i bekendtgarelse nr. 665 af 14. september 1998 om infor-
mation og samtykke og om videregivelse af helbredsoplys-
ninger mv.

I sundhedslovens § 16 er der fastsat krav til den informati-
on, som patienten skal have for at kunne give det informere-
de samtykke. Efter § 16, stk. 1, har patienten ret til at fa in-
formation om sin helbredstilstand og om behandlingsmulig-
hederne, herunder om risiko. Efter stk. 3 skal informationen
gives lgbende og give en forstaelig fremstilling af sygdom-
men, undersggelsen og den patenkte behandling. Informati-
onen skal gives pa en hensynsfuld made og vere tilpasset
modtagerens individuelle forudsetninger med hensyn til al-
der, modenhed, erfaring m.v. Informationen skal efter stk. 4
omfatte oplysninger om relevante forebyggelses-, behand-
lings- og plejemuligheder, herunder oplysninger om andre,
leegefagligt forsvarlige behandlingsmuligheder, samt oplys-
ninger om konsekvenserne af, at der ingen behandling
iveerkseettes. Informationen skal tillige omfatte oplysninger
om mulige konsekvenser for behandlingsmuligheder, herun-
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der om risiko for komplikationer og bivirkninger, hvis pa-
tienten frabeder sig videregivelse eller indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v. Informationen skal veere mere omfat-
tende, nar behandlingen medfarer neerliggende risiko for al-
vorlige komplikationer og bivirkninger.

| forbindelse med den gensidige informationsudveksling
mellem patient og sundhedsperson og indhentelse af det in-
formerede samtykke foretager den ansvarlige sundhedsper-
son samtidigt en vurdering af patientens habilitet. Herved
vurderer sundhedspersonen, om patienten er i stand til at
forsta den modtagne information, og om patienten er i stand
til at varetage sine interesser og derved give et informeret
samtykke.

Informationen, der skal ligge til grund for det informerede
samtykke efter 8 15, omfatter efter sundhedslovens § 16,
stk. 1 og 4, information om alle for patienten relevante op-
lysninger om helbred, sygdom, undersggelsesmetoder, fore-
byggelses-, behandlings- og plejemuligheder, sygdomsprog-
noser, risici, bivirkninger og komplikationer, samt oplysnin-
ger om andre, leegefagligt forsvarlige behandlingsmulighe-
der og oplysninger om konsekvenserne af, at der eventuelt
ingen behandling iverkszttes. Der skal saledes oplyses om
alt, hvad der ud fra en faglig vurdering er relevant i den kon-
krete samtale- og behandlingssituation. Kravene til informa-
tionen skaerpes og skal veere mere omfattende, nar behand-
lingen medfarer nerliggende risiko for alvorlige komplikati-
oner og bivirkninger.

Af sundhedslovens 8§ 17, stk. 1, falger det, at en patient,
der er fyldt 15 ar, selv kan give informeret samtykke til be-
handling, og at foreldremyndighedsindehaver tillige skal
have information og inddrages i den mindredriges stillingta-
gen. Det falger herefter modsatningsvist sammenholdt med
§ 14, at bgrn under 15 ar ikke selv kan give informeret sam-
tykke til behandling, men at denne kompetence tilfalder for-
&ldremyndighedsindehaver.

Hvis en sundhedsperson efter en individuel vurdering
skenner, at patienten, der er fyldt 15 ar, ikke selv er i stand
til at forstd konsekvenserne af sin stillingtagen, falger det af
8 17, stk. 2, at foreeldremyndighedsindehaver kan give infor-
meret samtykke.

2.3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Det er vigtigt for Sundheds- og /ldreministeriet, at pa-
tienten og patientens pargrende er trygge ved og har tillid til
sundhedsveesenet og til den behandling, der ydes. Det er
derfor vigtigt for Sundheds- og Zldreministeriet, at patie-
ntsikkerheden er hgj. Sundheds- og Zldreministeriet legger
samtidig stor veegt pa patientens selvbestemmelsesret, som
er et fundamentalt princip i sundhedsvasenet.

Det er imidlertid ogsa Sundheds- og ZAldreministeriets op-
fattelse, at sundhedsvasenet skal have mulighed for at tilret-
telaegge sine arbejdsgange pé en sd smidig made, at persona-
let kan koncentrere sig om den sundhedsfaglige kerneydelse.

En raekke kommuner har som led i Frikommuneforsgg |

faet tilladelse til blandt andet at lempe kravene til informeret
samtykke i sundhedsloven til mindre indgribende behandlin-

ger og derved arbejde med en model, hvor barnets foreeldre
giver et generelt samtykke, som dakker behandlinger som
eksempelvis undersggelser, tandrensning og afpudsning for
den kommunale tandpleje og sundhedssamtaler for sund-
hedsplejersker. Mere indgribende behandlinger var ikke om-
fattet af det generelle samtykke, og derved kreevedes foral-
drenes konkrete og aktuelle samtykke fortsat til sadanne be-
handlinger.

De deltagende kommuner har papeget, at forsgget har let-
tet arbejdsgangene for medarbejderne, medfart en smidigere
behandling af patienten og sparet bade bgrn, foreldre og
personalets tid. Det er ogsa papeget, at forsgget har medfart
behandling af patienter, som normalt ville vere svere at fa i
behandling pga. manglende samtykke fra — typisk ressource-
svage — foraldre. Endelig gares der opmarksom pa, at for-
sgget ikke har medfert risici for patientsikkerheden eller haft
decideret positive gkonomiske effekter.

Derudover har bade Styrelsen for Patientsikkerhed og
Sundhedsstyrelsen anbefalet, at de positive effekter af forsg-
gene resulterer i permanente lovgivningsmaessige andringer.

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at der
med fordel kan lempes pa de galdende regler om informeret
samtykke til visse former for behandlinger af mindreérige
ved den kommunale tandpleje og sundhedsplejerske, og ma-
den samtykket gives pd. Det er imidlertid vigtigt at under-
strege, at det efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattel-
se ikke bgr galde alle former for behandling, men alene
mindre indgribende behandlinger.

Formalet med de foresldede andringer af sundhedslovens
samtykkeregler er at udmgnte de positive erfaringer fra fri-
kommuneforsgget i permanent lovgivning.

Med lovforslaget udmentes de positive erfaringer fra fri-
kommuneforsgget i permanent lovgivning. Dette gennemfg-
res ved en ordning, som pa afbalanceret vis tilgodeser bade
hensynet til, at patienten modtager den ngdvendige behand-
ling og en for personalet smidigere arbejdsgang afvejet
overfor hensynet til patientens og dennes foraldres selvbe-
stemmelsesret.

2.3.3. Lovforslagets indhold

Det foreslas, at sundhedsministeren far bemyndigelse til at
fastseette regler om foreeldremyndighedsindehavers informe-
rede samtykke i forbindelse med behandling af bgrn og unge
i den undervisningspligtige alder ved sundhedsplejerske,
herunder form og indhold af samtykket. Det foreslas des-
uden, at sundhedsministeren far bemyndigelse til at fastsztte
regler om forseldremyndighedsindehavers informerede sam-
tykke i forbindelse med behandling af barn og unge ved den
kommunale tandpleje. Det foreslas endvidere, at sundheds-
ministeren far bemyndigelse til at fastsette regler om fravi-
gelse af kravet om informeret samtykke i forbindelse med
behandling af bgrn og unge ved den kommunale tandpleje.
Idet reglerne vil veere en fravigelse af det almindelige ud-
gangspunkt om et aktuelt informeret samtykke, foreslas det,
at sundhedsministeren derudover skal kunne fastsatte regler
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om forudgaende og efterfglgende information af foreldre-
myndighedsindehaver.

Den foresldede bemyndigelse kan alene anvendes til at
omsatte de forsggsmaessige regler fra Frikommuneforsag |
til permanente regler.

Det betyder, at sundhedsministeren kan fastsette regler
om, at den kommunale tandpleje pa baggrund af et generelt,
udtrykkeligt samtykke, som hviler pa fyldestgarende generel
information af foreeldrene, kan foretage fluorbehandlinger
og undersggelser med brug af rantgen i diagnostisk gjemed.
Tilsvarende kan sundhedsministeren fastsztte regler om, at
den kommunale sundhedspleje p& baggrund af et generelt,
udtrykkeligt og informeret samtykke kan gennemfgre fore-
byggende sundhedsydelser til barn og unge i den undervis-
ningspligtige alder efter sundhedslovens kapitel 36, herun-
der sundhedsvejledning, bistand og funktionsundersggelser
efter sundhedslovens § 121, stk. 1, samt forebyggende hel-
bredsundersggelser efter sundhedslovens § 121, stk. 2, ved
ind- og udskoling.

Det betyder endvidere, at sundhedsministeren kan fastsaet-
te regler om fravigelse af kravet om informeret samtykke,
derved at ministeren kan fastsette regler om, at den kommu-
nale tandpleje, uden at indhente forudgaende udtrykkeligt
samtykke fra foreeldremyndighedsindehaver, skal kunne ind-
kalde bgrn i klassen, foretage undersggelser uden brug af
rentgen, foretage afpudsning og tandrensning, give mundhy-
giejneinstruktion samt foretage behandlinger m.v., der ikke
betragtes som mere indgribende end dette.

Endelig betyder det, at sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, i hvilket omfang foraeldremyndighedsindehaver
skal have forudgéende og efterfglgende information om de
planlagte og foretagne undersggelser og behandlinger,
blandt andet for at sikre muligheden for foraeldremyndig-
hedsindehavers deltagelse og muligheden for, at foreeldre-
myndighedsindehaver far tilstreekkeligt grundlag for at falge
med i barnets sundhedsmaessige forhold.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

De foreslaede regler om indhentning og videregivelse af
oplysninger fra patientjournaler o.lign. til kvalitetsarbejde
m.v. skannes ikke at medfare gkonomiske eller administrati-
ve konsekvenser for det offentlige. Offentlige behandlings-
steder, der benytter sig af de foreslaede regler, vil dog skulle
indfare rutiner med tilladelse til personer, der indhenter op-
lysninger, samt sikre sig identifikation af formalet med de
enkelte indhentninger, jf. forslagets 8 42 d, stk. 2, nr. 2 og 3,
samt tilfgjelsen til § 198, stk. 1.

For s& vidt angar lovforslagets del om videregivelse til
retsleegelige ligsyn og retslegelige obduktioner, vurderes
der ikke med lovforslaget at vaere gkonomiske eller admini-
strative konsekvenser for det offentlige. Ogsa i dag skal
sundhedspersoner handtere anmodninger fra politiet og Sty-
relsen for Patientsikkerhed om videregivelse af helbredsop-
lysninger m.v. Forslaget sigter pa at give de relevante myn-
digheder bedre mulighed for at sikre, at retsleegeligt ligsyn

eller retsleegelig obduktion alene foretages, hvor det er rele-
vant.

Hvad angéar forslaget om foraldres samtykke til behand-
ling af barn forventes den foresldede ordning ikke at medfa-
re negative gkonomiske eller administrative konsekvenser
for det offentlige. De administrative arbejdsgange i den
kommunale tandpleje og sundhedspleje vil blive lettet, idet
der ikke i samme omfang som hidtil skal indhentes et konk-
ret og aktuelt informeret samtykke fra foraeldremyndigheds-
indehaver forud for enhver kontakt, som barnet har med den
kommunale tandpleje eller sundhedspleje.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

De foreslaede regler om indhentning og videregivelse af
oplysninger fra patientjournaler o.lign. til kvalitetsarbejde
m.v. skannes ikke at medfagre gkonomiske eller administrati-
ve konsekvenser for erhvervslivet. Private behandlingsste-
der, der matte gnske at benytte sig af den foreslaede adgang
til indhentning af oplysninger, vil dog skulle indfgre rutiner
med tilladelse til personer, der indhenter oplysninger, samt
sikre sig identifikation af formalet med de enkelte indhent-
ninger, jf. forslagets § 42 d, stk. 2, nr. 2 og 3, samt tilfgjel-
sen til 8 198, stk. 1.

For private behandlingssteder vurderes der ikke at veere
gkonomiske og administrative konsekvenser forbundet med
lovforslaget om videregivelse til retsleegelige ligsyn og rets-
legelige obduktioner. Ogsa i dag skal sundhedspersoner
handtere anmodninger fra politiet og Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed om videregivelse af helbredsoplysninger m.v.
og herunder foretage de samme vurderinger som efter den
foreslaede § 45 a.

Hvad angdr lovforslagets del om foraldres samtykke til
behandling af barn skannes dette ikke at medfagre gkonomi-
ske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

De foreslaede regler om indhentning og videregivelse af
oplysninger fra patientjournaler o.lign. til kvalitetsarbejde
m.v. skannes ikke at fa negative administrative konsekven-
ser for borgerne. En forbedring af kvaliteten og patientsik-
kerheden i sundhedsvaesenet, som forslaget sigter mod, ma i
sidste ende betragtes som en forbedring for borgerne, samti-
dig med at der bliver sat nogle betingelser op for de behand-
linger af personoplysninger, som i forvejen ma antages i hgj
grad at finde sted i sundhedsvasenet.

I relation til lovforslagets del om videregivelse af oplys-
ninger til retsleegelige ligsyn og retslegelige obduktioner ma
det forventes, at der i hgjere grad end i dag vil ske videregi-
velse af helbredsoplysninger m.v. om afdgde. Det vil dog
veere oplysninger, som der ogsa i dag er hjemmel til at vide-
regive. Borgerne vil ogsa opleve, at beslutningsgrundlaget
for politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed forbedres og
dermed opleve en hgjere kvalitet i myndighedsudgvelsen ift.
retsleegeligt ligsyn og retsleegelig obduktion og retssikkerhe-
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den. En hurtigere procedure betyder ogsa, at afdades lig hur-
tigere kan frigives til begravelse m.v.

Hvad angér lovforslagets del om foreaeldres samtykke til
behandling af bgrn forventes den foresldede ordning ikke at
fa negative administrative konsekvenser for borgerne. For-
eldre vil i feerre tilfelde skulle kontaktes med henblik pa
indhentelse af et konkret informeret samtykke.

6. Miljgmaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

Om lovforslagets forhold til databeskyttelsesforordningen
henvises til afsnit 2.1.4.1.

8. Harte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 2. november
2016 til den 1. december 2016 veret i hgring hos falgende
myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen,
Ansatte Tandlzegers Organisation, Bedre Psykiatri, Branche-
foreningen for Private Hospitaler og Klinikker, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Er-
hverv, Dansk Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT
- Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor
Forening, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog For-
ening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Selskab for Al-
men Medicin, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for
Retsmedicin, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Stan-
dard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Dan-
ske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dental La-

9. Sammenfattende skema

boratorier, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter,
Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske
Regioner, Danske Seniorer, Danske Aldrerad, Datatilsynet,
Den Danske Dommerforening, Den Nationale Videnskabse-
tiske Komité, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad,
Diabetesforeningen, Ergoterapeutforeningen, Farmakonom-
foreningen, Finanstilsynet, FOA, Forbrugerradet, Forenin-
gen af Kliniske Digtister, Foreningen af Kommunale Soci-
al-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, For-
eningen af Specialleeger, Forsikring & Pension, Fargernes
Landsstyre, Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre, Hjernesa-
gen, Hjerteforeningen, Hareforeningen, IKAS, Institut for
Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkur-
rence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og Ernaringsforbundet,
Kreeftens Bekaempelse, Landsforeningen af Kliniske Tand-
teknikere, Landsforeningen af nuveerende og tidligere psyki-
atribrugere (LAP), Landsforeningen LEV, Landsforeningen
mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforenin-
gen SIND, Lageforeningen, Organisationen af Lageviden-
skabelige Selskaber, Patienterstatningen, Patientforeningen,
Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes Samvir-
ke, Praktiserende Legers Organisation, Praktiserende Tand-
legers Organisation, Psykolognavnet, Radiograf Rédet, Re-
gion Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland,
Region Sjeelland, Region Syddanmark, Regionernes Lan-
nings- og Takstnavn, Retspolitisk Forening, Rigsadvokaten,
Rigsombudsmanden pé& Feergerne, Rigsombudsmanden pa
Grenland, Rigspolitiet, Radet for Digital Sikkerhed, Radet
for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser,
Socialpadagogernes Landsforbund, Tandlageforeningen,
Tandleegeforeningens  Tandskadeerstatning, Udviklings-
hemmedes Landsforbund, Yngre Leger, AldreForum og
/Eldresagen.

Positive konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang)

@konomiske konsekvenser for det
offentlige

Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser for det
offentlige

Hvad angar forslaget om foraeldres samtyk-
ke til behandling af bern, vil de administra-
tive arbejdsgange i den kommunale tand-
pleje og sundhedspleje blive lettet, idet der
ikke i samme omfang som hidtil skal ind-
hentes et konkret og aktuelt informeret
samtykke fra foreeldremyndighedsindeha-
ver forud for enhver kontakt, som barnet
har med den kommunale tandpleje eller
sundhedspleje.

Offentlige behandlingssteder, der be-
nytter sig af de foreslaede regler om
indhentning af oplysninger fra patie-
ntjournaler o.lign. til kvalitetsarbejde
m.v., vil skulle indfgre rutiner med til-
ladelse til personer, der indhenter op-
lysninger, samt sikre sig identifikation
af formalet med de enkelte indhentnin-
ger, jf. forslagets § 42 d, stk. 2, nr. 2
og 3, samt tilfgjelsen til § 198, stk. 1.

hvervslivet m.v.

@konomiske konsekvenser for er- Ingen Ingen
hvervslivet m.v.
Administrative konsekvenser for er- | Ingen Private behandlingssteder, der matte

gnske at benytte sig af den foreslaede
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adgang til indhentning af oplysninger
fra patientjournaler o.lign. til kvalitets-
arbejde m.v., vil skulle indfare rutiner
med tilladelse til personer, der indhen-
ter oplysninger, samt sikre sig identifi-
kation af formalet med de enkelte ind-
hentninger, jf. forslagets § 42 d, stk. 2,
nr. 2 og 3, samt tilfajelsen til § 198,

stk. 1.

Administrative konsekvenser for bor-
gerne

En forbedring af kvaliteten og patientsik-
kerheden i sundhedsvasenet, som forslaget
om indhentning af oplysninger fra patie-
ntjournaler o.lign. til kvalitetsarbejde m.v.,
sigter mod, ma i sidste ende betragtes som
en forbedring for borgerne, samtidig med,
at der bliver sat nogle betingelser op for de
behandlinger af personoplysninger, som i
forvejen ma antages i hgj grad at finde sted
i sundhedsvasenet.

Hvad angar lovforslagets del om forealdres
samtykke til behandling af bgrn vil forael-
dre i feerre tilfeelde skulle kontaktes med
henblik pé indhentelse af et konkret infor-

Ingen

meret samtykke.

Miljgmaessige konsekvenser Ingen

Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter

Overimplementering af EU-retlige
minimumsforpligtelser

ja

Nej
X

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Tilg1

Tilnr. 1

Efter den gaeldende bestemmelse i sundhedslovens § 15,
stk. 1, ma ingen behandling indledes eller fortsettes uden
patientens informerede samtykke, medmindre andet fglger
af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov eller af §§
17-19. Patienten kan efter stk. 2 til enhver tid tilbagekalde
sit informerede samtykke.

Et informeret samtykke er efter § 15, stk. 3, et samtykke,
der er givet pa grundlag af fyldestgarende information fra
sundhedspersonens side. Det informerede samtykke kan ef-
ter stk. 4 veere skriftligt, mundtligt eller efter omstaendighe-
derne stiltiende.

Efter stk. 5 fastsatter sundhedsministeren naermere regler
om det informerede samtykkes form og indhold. Bemyndi-
gelsen er udmentet i bekendtggrelse nr. 665 af 14. septem-
ber 1998 om information og samtykke og om videregivelse
af helbredsoplysninger mv.

Efter sundhedslovens § 17, stk. 1, kan en patient, der er
fyldt 15 ar, selv give informeret samtykke til behandling,
men foraeldremyndighedsindehaver skal tillige have infor-

mation og inddrages i den mindreériges stillingtagen. Bgrn
under 15 &r har derimod ikke selvsteendig samtykkekompe-
tence, og samtykke skal saledes gives af foreeldremyndig-
hedsindehaver. Dette faglger modsetningsvist af § 17 sam-
menholdt med § 14.

Sundhedsministeren kan ikke efter geldende ret fastsette
regler om lempelse af samtykkekravet, herunder hverken
regler om et generelt samtykke eller regler, som fraviger
kravet om informeret samtykke til visse behandlinger.

Frikommuneforsgg | har vist positive resultater ved pa
visse omrader at lempe pa samtykkekravet. Forsgget har
vist, at lempede regler kan lette arbejdsgangene for medar-
bejderne i kommunerne, medfare en smidigere behandling
af patienten og spare bade barnenes, foreldrenes og perso-
nalets tid. Forsgget har ogsa vist, at de lempede regler med-
fagrte behandling af patienter, som normalt ville veere svare
at fa i behandling pga. manglende samtykke fra — typisk res-
sourcesvage — forzldre.

Det foreslas derfor med det foreslaede stk. 4., at sundheds-
ministeren far bemyndigelse til at fastsette regler om forzl-
demyndighedsindehaverens informerede samtykke i forbin-
delse med behandling af bgrn og unge i den undervisnings-
pligtige alder ved sundhedsplejerske, herunder form og ind-
hold af samtykket. Bestemmelsen vil blive anvendt til at
fastsatte regler om, at den kommunale sundhedspleje pa
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baggrund af et generelt, udtrykkeligt og informeret samtyk-
ke, som hviler pa fyldestgarende generel information af for-
&ldrene, kan gennemfgre forebyggende sundhedsydelser til
bgrn og unge i den undervisningspligtige alder efter sund-
hedslovens kapitel 36, herunder sundhedsvejledning, bistand
og funktionsundersggelser efter sundhedslovens § 121, stk.
1, samt forebyggende helbredsundersggelser efter sundheds-
lovens § 121, stk. 2, ved ind- og udskoling. Et generelt, ud-
trykkeligt samtykke indebeerer, at foreeldremyndighedsinde-
haver pa baggrund af fyldestgarende generel information fra
sundhedsplejersken giver samtykke til, at barnet i fremtidige
situationer kan undergives visse behandlinger uden en for-
udgdende indhentelse af foraeldremyndighedsindehavers kon-
krete samtykke til den aktuelle behandling. Et generelt, ud-
trykkeligt og informeret samtykke kan alene omfatte fore-
byggende sundhedsydelser efter sundhedslovens § 121 og
séledes ikke den ggede indsats for barn og unge med sarlige
behov jf. lovens § 122.

Efter det foreslaede stk. 5 kan sundhedsministeren fastseet-
te nermere regler om foreldemyndighedens indehavers in-
formerede samtykke i forbindelse med behandling af begrn
og unge ved den kommunale tandpleje, herunder form og
indhold af samtykket. Bestemmelsen vil blive anvendt til at
fastseette regler om, at den kommunale tandpleje pa bag-
grund af et generelt, udtrykkeligt samtykke, som hviler pa
fyldestgarende generel information af foraldrene, kan fore-
tage fluorbehandlinger og undersggelser med brug af rgnt-
gen i diagnostisk gjemed. Et generelt, udtrykkeligt samtykke
indebzrer, at foreeldremyndighedsindehaver pa baggrund af
fyldestgarende generel information fra den kommunale
tandpleje giver samtykke til, at barnet i fremtidige situatio-
ner kan undergives visse behandlinger uden en forudgaende
indhentelse af foraeldremyndighedsindehavers konkrete
samtykke til den aktuelle behandling.

Med det foresldede stk. 6, foreslas det, at sundhedsmini-
steren far bemyndigelse til at fastsatte regler om fravigelse
af kravet om informeret samtykke i forbindelse med behand-
ling af barn og unge ved den kommunale tandpleje. Bestem-
melsen vil blive anvendt til at fastsatte regler om, at den
kommunale tandpleje, uden at indhente forudgaende udtryk-
keligt samtykke fra foreldremyndighedsindehaver, kan ind-
kalde bgrn i klassen, foretage undersggelser uden brug af
rgntgen, foretage afpudsning og tandrensning, give mundhy-
giejneinstruktion samt foretage behandlinger m.v., der ikke
betragtes som mere indgribende end dette. Fluorbehandlin-
ger og rgntgenundersggelser kan foretages pa baggrund af et
generelt, udtrykkeligt samtykke. Mere indgribende behand-
linger end fluorbehandlinger og rgntgenundersggelser kree-
ver foreldremyndighedsindehavers konkrete informerede
samtykke. Den kommunale tandpleje skal saledes fortsat
indhente foraeldremyndighedsindehavers konkrete samtykke
til eksempelvis tandregulering m.v.

Med det foreslaede stk. 7 foreslas det, at sundhedsministe-
ren far bemyndigelse til at fastsaette regler om forudgaende
og efterfglgende information til foreeldremyndighedsindeha-
ver. Bemyndigelsen vil blive anvendt til at fastsette regler,
der sikrer, at foraeldremyndighedsindehaver far information,

der giver mulighed for at deltage ved behandling og far til-
streekkeligt grundlag for at fglge med i barnets sundheds-
maessige forhold.

Foraeldremyndighedsindehaver kan til enhver tid undlade
at give et generelt og udtrykkeligt samtykke eller tilbagekal-
de et generelt og udtrykkeligt samtykke.

Foreeldremyndighedsindehaver kan endvidere til enhver
tid modseette sig, at barnet bliver undersggt, instrueret eller
behandlet uden indhentelse af samtykke.

Tilnr. 2

Det fremgar af sundhedslovens § 40, stk. 1, at en patient
har krav p4, at sundhedspersoner iagttager tavshed om, hvad
de under udgvelsen af deres erhverv erfarer eller far formo-
dning om angaende helbredsforhold, gvrige rent private for-
hold og andre fortrolige oplysninger, jf. dog reglerne i dette
kapitel (kapitel 9).

Med endringen af § 198, stk. 1, hvorved det tilfgjes, at
der kan ske indhentning af oplysninger i forbindelse med
rapporteringer om utilsigtede heandelser, sker der saledes
ogsé en regulering af oplysningsudveksling i lovens kapitel
61.

Hertil kommer, at det allerede fremgar af bestemmelsen i
8§ 198, stk. 2, at en sundhedsperson, der som led i sin faglige
virksomhed bliver opmarksom pa en utilsigtet haendelse,
skal rapportere handelsen til regionen eller kommunen.
Desuden findes der i lovens § 196, stk. 2, en bestemmelse
om indberetning af oplysninger til kliniske kvalitetsdataba-
ser.

Der findes saledes efter geldende ret en rekke bestem-
melser — udover bestemmelserne i kapitel 9 — hvorefter
sundhedspersoner kan videregive oplysninger.

Det findes derfor hensigtsmassigt at &endre den generelle
tavshedspligtsregel i § 40 til, at tavshedspligtsreglerne ikke
kun viger for reglerne i lovens kapitel 9, men ogsa for andre
regler i loven, som fastsatter mulighed eller pligt til videre-
givelse.

Der er udelukkende tale om en pracisering af geldende
ret.

Tilnr. 3

Det fremgar af § 42 a, stk. 6, at en lege, tandlege eller
jordemoder kan indhente bl.a. oplysninger om helbredsfor-
hold pé patienter, som modtageren tidligere har deltaget i
behandlingen af, hvis indhentningen er ngdvendig og rele-
vant til brug for evaluering af modtagerens egen indsats i
behandlingen eller som dokumentation for erhvervede kvali-
fikationer i et uddannelsesforlgb, og indhentningen sker un-
der hensyntagen til patientens interesse og behov. Bestem-
melsen vedrgrer saledes indhentning af oplysninger til brug
for andet end patientbehandling.

Med den foreslaede nye § 42 d indfares endnu en bestem-
melse vedrgrende indhentning af oplysninger fra elektroni-
ske patientjournaler til brug for andet end patientbehandling.
Den eksisterende bestemmelse i § 42 a, stk. 6, foreslas der-
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for flyttet til den nye bestemmelse i 8 42 d, stk. 2, nr. 1. Der
henvises til lovforslaget § 1, nr. 9. Herved vedrgrer 8 42 a i
det hele indhentning af oplysninger i forbindelse med be-
handling af patienter, mens § 42 d vedrgrer indhentning af
oplysninger til brug for andet end patientbehandling.

8§ 42 a, stk. 6, ophaves samtidig, og som konsekvens heraf
bliver stk. 7-11 i stedet til stk. 6-10.

Til nr. 4

Der er tale om en konsekvensandring som fglge af, at §
42 a, stk. 6, ophaeves, og bestemmelsens indhold i stedet
flyttes til § 42 d, stk. 2, nr. 1. Muligheden for, at patienten
kan frabede sig, at en sundhedsperson indhenter oplysninger
efter den flyttede bestemmelse, fremgar i stedet af den fore-
slaede § 42 d, stk. 3.

Tilnr.5

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 9, kan leeger og sygehus-
ansatte tandlaeger under disses ansvar lade medicinstuderen-
de indhente oplysninger efter stk. 1 og 5-7.

Idet § 42 a, stk. 6, ophaves, og bestemmelsens indhold i
stedet flyttes til 8 42 d, stk. 2, nr. 1, er det lovteknisk ngd-
vendigt at endre henvisningen i § 42 a, stk. 9, saledes at der
fremover henvises til den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Dette betyder, at leeger og sygehusansatte tandlager under
disses ansvar kan lade medicinstuderende indhente oplys-
ninger efter den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Tilnr. 6

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 10, kan en sundhedsper-
son under dennes ansvar lade sekreterer yde teknisk bistand
til opslag i oplysninger, som den pageldende sundhedsper-
son selv har adgang til efter stk. 1-9.

Idet § 42 a, stk. 6, ophaves, og bestemmelsens indhold i
stedet flyttes til 8 42 d, stk. 2, nr. 1, er det lovteknisk ngd-
vendigt at ndre henvisningen i § 42 a, stk. 9, saledes at der
fremover henvises til den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Dette betyder, at leeger, tandleeger og jordemgdre under
disses ansvar kan lade sekreteerer indhente oplysninger efter
den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Tilnr. 7

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 11, kan lzger og syge-
husansatte tandleeger uden for de i stk. 1-10 navnte tilfelde
under disses ansvar med patientens samtykke lade andre, der
er tilknyttet samme behandlingsenhed, hvor patienten er i
behandling, i forngdent omfang indhente oplysninger om
patienten som naevnt i § 42 a, stk. 1, 1. pkt., nar det er ngd-
vendigt i forbindelse med aktuel behandling af patienten
som led i den samlede sundhedsfaglige indsats.

Idet 8 42 a, stk. 6, opheaves, og stk. 7-11 bliver til stk.
6-10, er det lovteknisk ngdvendigt at endre henvisningen i
bestemmelsen.

Tilnr. 8

Efter sundhedslovens § 42 b kan samtykke efter § 42 a,
stk. 7 og 11, og tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 8, vere
mundtligt eller skriftligt. Samtykket eller tilkendegivelsen
skal meddeles til den sundhedsperson, som indhenter oplys-
ningerne, eller under hvis ansvar oplysningerne indhentes.
Samtykket eller tilkendegivelsen skal indfgres i patientjour-
nalen.

Som fglge af, at § 42 a, stk. 6, ophaves, og at § 42 a, stk.
7 0g 11, bliver til stk. 6 og 10, og at 8§ 42 a, stk. 8, bliver til
stk. 7, er det lovteknisk ngdvendigt at endre henvisningerne
i§42D.

Tilnr. 9

Om baggrunden for bestemmelserne og overvejelser i for-
bindelse hermed henvises til de almindelige bemaerkninger,
jf. afsnit 2.1.2 og 2.1.3.

Med den foresldede § 42 d indfgres en bestemmelse om
indhentning af oplysninger fra elektroniske patientjournaler
til brug for andre formal end patientbehandling.

Det foreslds i den forbindelse at flytte den eksisterende
bestemmelse i sundhedslovens § 42 a, stk. 6, om indhent-
ning til brug for evaluering af modtagerens egen indsats i
behandlingen eller som dokumentation for erhvervede kvali-
fikationer til denne nye bestemmelse. Dette skyldes et gnske
om at regulere alle former for indhentning af helbredsoplys-
ninger m.v., der sker til andre formal end patientbehandling,
i denne nye bestemmelse. Der henvises til forslagets § 1, nr.
3, og den foresldede 42 d, stk. 2, nr. 1, som er en indholds-
maessigt uendret viderefgrelse af den nuveerende bestem-
melse i § 42 a, stk. 6.

Der indsettes i overensstemmelse hermed en overskrift
far 88 42 d og 42 e, hvoraf det fremgar, at bestemmelserne
vedrgrer indhentning af elektroniske helbredsoplysninger
m.v. til andre formal end behandling.

Indhentningen af oplysninger efter den foresldede § 42 d
vedrgrer indhentning i elektroniske systemer. Dette udtryk
skal forstas i overensstemmelse med den tilsvarende formu-
lering i § 42 a. Der henvises med udtrykket séledes til alle
elektroniske patientjournaler o.lign., der anvendes ved patie-
ntbehandling. Herunder hgrer bl.a. laboratorie-, rgntgen-,
henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder patie-
ntoplysninger, og som derfor er en del af journalen pa et sy-
gehus.

Der er desuden tale om den samme type oplysninger som i
8 42 a, nemlig oplysninger om patientens helbredsforhold,
gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger.
Der kan saledes indhentes oplysninger om f.eks. patientens
sygdomsforlgb, diagnoser, kontakter med sundhedsveesenet,
medicinforbrug og lign. Oplysninger om andre rent private
forhold kan f.eks. veere oplysninger om religigs overbevis-
ning eller seksuel orientering. Det vil primert veere ngdven-
digt at indhente oplysninger om patientens helbredsforhold,
men det kan ikke udelukkes, at det vil kunne vaere ngdven-
digt at indhente oplysninger om en patients gvrige private
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forhold. Oplysningerne ma kun indhentes i det omfang, de
er ngdvendige af hensyn til det omhandlede formal.

I gvrigt vil reglerne i § 29, stk. 2, i journalfgringsbekendt-
gerelsen (bekendtgarelse nr. 1090 af 28. juli 2016) skulle
overholdes i forbindelse med indhentning efter bestemmel-
serne i § 42 d, stk. 1 og 2. Det indeberer, at der skal ske op-
tegnelser af, hvilke oplysninger, der er indhentet, til hvilke
formal, til hvem og pa hvilket grundlag.

Det bemerkes, at nar der er sket indhentning af oplysnin-
gerne, jf. de foreslaede bestemmelser, vil oplysningerne
skulle behandles inden for rammerne af persondataloven,
f.eks. hvis oplysningerne indsamles med henblik pa kvali-
tetsudvikling efter sundhedslovens § 42 d, stk. 2, nr. 1, i det
omfang den finder anvendelse pa f.eks. en videregivelse ef-
ter sundhedslovens kapitel 9.

Den foreslaede indhentningshestemmelse i § 42 d vil gzl-
de ved indhentning af oplysninger i patientjournaler o.lign. i
béade regioner, kommuner og hos private behandlingssteder,
herunder hos praktiserende laeger, specialleeger og kosmeti-
ske behandlingssteder.

Til§42d

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 7, har sundhedspersoner,
som er omfattet af bestemmelsens stk. 1, 1. pkt., (herunder
leeger, tandlaeger, jordemgadre, sygeplejersker, sundhedsple-
jersker og social- og sundhedsassistenter) eller af regler ud-
stedt i medfar af stk. 1, 2. pkt., mulighed for at indhente op-
lysninger fra patientjournaler o.lign. med patientens samtyk-
ke i forbindelse med behandling af patienter.

Der er — med undtagelse af bestemmelsen i § 42 a, stk. 6,
om evaluering af egen indsats og dokumentation for erhver-
vede kvalifikationer i et uddannelsesforlgb — ikke efter de
geldende regler i sundhedsloven mulighed for at indhente
oplysninger til andre formal end behandling, selvom der
foreligger samtykke hertil fra patienten. Til gengeld frem-
gar det af § 3, stk. 3, i lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (lov nr. 593 af
14. juni 2011 med senere @ndringer), at samtykke efter lo-
ven giver sponsor 0g sponsors repraesentanter og investiga-
tor direkte adgang til at indhente oplysninger i patientjour-
naler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pé&
at se oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som
er ngdvendige som led i egenkontrol med forskningsprojek-
tet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er
forpligtet til at udfare. Tilsvarende fremgar af § 89, stk. 3, i
legemiddelloven (lovbekendtgarelse nr. 506 af 20. april
2013 med senere &ndringer) vedrgrende kliniske forsgg
med leegemidler.

Det foreslas i § 42 d, stk. 1, at abne mulighed for med pa-
tientens samtykke at kunne indhente oplysninger om en pa-
tients helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger til andre formél end behandling. Det
foreslas samtidig, at adgangen til at foretage denne indhent-
ning forbeholdes autoriserede sundhedspersoner. Bestem-
melsen vil udgare et supplement til muligheden for at kunne
videregive patientoplysninger med samtykke til andre for-

mal end behandling i overensstemmelse med den galdende
bestemmelse i sundhedslovens § 43, stk. 1.

Den foreslaede bestemmelse skal ses i lyset af, at alle pa-
tientoplysninger efterhanden er overgéet fra at veere registre-
ret i en fysisk journal til at vaere registreret i elektroniske sy-
stemer. Det ger, at der er et gget behov for at have indhent-
ningsbestemmelser i stedet for videregivelsesbestemmelser,
saledes at sundhedspersonerne selv har mulighed for at sl
de relevante oplysninger op i systemerne i stedet for at skul-
le have dem videregivet fra en anden sundhedsperson.

Persongruppen, der kan indhente oplysninger efter be-
stemmelsen, er begreenset til autoriserede sundhedspersoner,
da det vurderes at veere disse personer, som fgrst og frem-
mest har behov for at kunne indhente oplysningerne til an-
dre formal end behandling, nar dette maétte veere aktuelt.
Denne persongruppe fremgar ogsa af den foreslaede § 42 d,
stk. 2, nr. 2.

Autoriserede sundhedspersoner skal forstas i overensstem-
melse med lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som opregner en kreds af fag-
grupper, der er autoriserede til at varetage sundhedsfaglig
virksomhed, og som dermed er autoriserede sundhedsperso-
ner, herunder f.eks. lzeger, tandlaeger og sygeplejersker. Det
bemarkes, at retten til indhentning efter den foreslaede § 42
d, stk. 1, ikke kan delegeres fra en autoriseret sundhedsper-
son, herunder ikke til sekreteerer.

En indhentning med samtykke efter bestemmelsen skal
veere saglig og ngdvendig, sa indhentningen ligeledes opfyl-
der persondatalovens regler herom. Desuden skal samtykket
leve op til persondatalovens krav, jf. persondatalovens § 3,
nr. 8, idet der skal veere tale om en frivillig, specifik og in-
formeret viljestilkendegivelse, hvorved den registrerede ind-
vilger i, at oplysninger, der vedrgrer den pagaldende selv,
gares til genstand for behandling.

Bestemmelsen vil bl.a. give mulighed for, at forskere, som
er autoriserede sundhedspersoner, vil kunne indhente oplys-
ninger i patientjournaler o.lign., nar dette sker til brug for et
konkret forskningsprojekt, og patienten har meddelt samtyk-
ke til indhentningen. Det vil saledes veere muligt at indhente
oplysninger i stedet for at fd& dem videregivet efter sund-
hedslovens § 46, stk. 1, nar der er tale om et konkret sund-
hedsvidenskabeligt forskningsprojekt omfattet af lov om vi-
denskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter, ligesom indhentning vil kunne ske uden Sty-
relsen for Patientsikkerheds godkendelse, saledes som dette
kreeves ved videregivelse uden samtykke efter § 46, stk. 2,
nar der er tale om et forskningsprojekt, der ikke er omfattet
af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenska-
belige forskningsprojekter.

Det bemerkes, at hvis en autoriseret sundhedsperson del-
tager i et sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt som
sponsor, sponsors repraesentant eller investigator, og forsk-
ningsprojektet er omfattet af lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, vil
indhentning som led i egenkontrol med forskningsprojektet,
herunder kvalitetskontrol og monitorering, skulle ske efter
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komitélovens § 3, stk. 3, jf. ovenfor, og ikke efter den fore-
slaede § 42 d. Det medfarer, at samtykket skal leve op til de
krav, som gelder efter bekendtggrelse nr. 710 af 1. juni
2016 om information og samtykke til deltagelse i sundheds-
videnskabelige forskningsprojekter samt om anmeldelse af
og tilsyn med sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Laegemiddellovens § 89, stk. 3, (lovbekendtgarelse nr.
506 af 20. april 2013 med senere &ndringer) vedrgrende kli-
niske forsgg med leegemidler er svarende til komitélovens §
3, stk. 3.

Det forudsattes, at de ngdvendige anmeldelser og tilladel-
ser til forskningsprojektet foreligger, f.eks. i form af tilladel-
se til et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt
efter lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter eller i form af tilladelse til et
privat forskningsprojekt fra Datatilsynet.

Det er en forudsetning, at der alene gives den enkelte bru-
ger teknisk adgang til de oplysninger, som brugeren har be-
hov for i sin opgavelgsning. En forsker ma séledes kun f&
brugeradgang til de patientjournaler, for hvilke han har sam-
tykke til at indhente oplysninger fra (medmindre vedkom-
mende pa andet grundlag, f.eks. som behandlende lzge, al-
lerede har berettiget adgang til oplysningerne).

Det fremgar af sundhedslovens § 42 a, stk. 6, at en lzege,
tandleege eller jordemoder kan indhente oplysninger som
nevnt i stk. 1 om patienter, som modtageren tidligere har
deltaget i behandlingen af, hvis indhentningen er ngdvendig
og relevant til brug for evaluering af modtagerens egen ind-
sats i behandlingen eller som dokumentation for erhvervede
kvalifikationer i et uddannelsesforlgb, og indhentningen
sker under hensyntagen til patientens interesse og behov.
Indhentningen ma kun ske i umiddelbar forleengelse af be-
handlingsforlgbet og senest 6 maneder efter den indhenten-
de laeges, tandleeges eller jordemoders afslutning af behand-
lingen eller viderehenvisning af patienten, medmindre ind-
hentningen er pékraevet som led i speciallaege- eller special-
leegeuddannelsen.

Bestemmelsen blev indsat i sundhedsloven ved lov nr. 519
af 26. maj 2016.

Bestemmelsen vedrgrer ikke indhentning af oplysninger i
forbindelse med behandling af patienter, sadan som de gvri-
ge indhentningshestemmelser i 8 42 a gar. Indhentning efter
de foresldede bestemmelser i § 42 b, stk. 1, og stk. 2, nr. 2
0g 3, sker heller ikke i forbindelse med behandling af pa-
tienter.

Det foreslas derfor, at den nuverende § 42 a, stk. 6, opha-
ves og i stedet indsettes i den nye § 42 d. Derved vil alle
bestemmelser i kapitlet om indhentning i forbindelse med
behandling veere samlet i den samme bestemmelse (§ 42 a),
ligesom bestemmelser i kapitlet om indhentning efter be-
handling af patienter vil veere samlet (i § 42 d).

Det bemarkes, at der er tale om en let omskrivning, sa be-
stemmelsen opstillingsmassigt har samme form som de
foreslaede bestemmelser i § 42 b, stk. 2, nr. 2 og 3. Der er
ikke tale om indholdsmassige @ndringer. Den hidtil gel-
dende retstilstand foreslas saledes viderefart ugendret.

Hjemlen til indhentning i den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr.
1, (nu § 42 a, stk. 6) indeholder en reekke betingelser, for
den elektroniske indhentning er berettiget.

Efter stk. 2, nr. 1, litra a, geelder indhentningsadgangen
kun for laeger, tandleeger og jordemgdre, herunder laeger og
tandleeger under uddannelse som speciallaege eller -tandle-
ge, og afgranses til oplysninger om behandling af en pa-
tient, som den péageldende lege, tandlaege eller jordemoder
tidligere har haft et sundhedsperson-patientforhold til, og
alene oplysninger i forleengelse af den behandling, som den
pagaldende lege, tandlege eller jordemoder selv har fore-
stdet. Uddannelseslagers eller -tandlaegers vejledere m.v. far
ikke med forslaget adgang til elektronisk indhentning af hel-
bredsoplysninger, men kan efter forslagets nr. 9 fa videregi-
vet helbredsoplysninger m.v. fra uddannelseslegen eller -
tandlaegen til brug for evaluering af uddannelseslagens eller
-tandlaegens kvalifikationer som forudsat i reglerne om spe-
ciallegeuddannelsen hhv. reglerne om specialtandlaegeud-
dannelsen.

Oplysninger uden tilknytning til den behandling, som le-
gen har forestaet, ma ikke indhentes efter bestemmelsen. Sa-
ledes ma f.eks. en lege, der har henvist en patient med mis-
tanke om kreeft, ikke indhente oplysninger om samme pa-
tients behandling for anden sygdom, f.eks. i psykiatrisk regi.
Herunder vil oplysninger om andre fortrolige forhold ofte
ikke kunne indhentes efter denne bestemmelse, idet sadanne
oplysninger normalt ikke vil vere ngdvendige for at kunne
evaluere egen indsats i forhold til den pageeldende patient.

Indhentningen skal vere ngdvendig og relevant til brug
for laegens, tandlegens eller jordemoderens evaluering af
egen indsats i behandlingen eller som dokumentation af,
hvilke kvalifikationer en uddannelseslege eller- tandlaege
har erhvervet som led i specialleege eller-tandleegeuddannel-
sen. Der geres i bemarkningerne til bestemmelsen opmaerk-
som pa, at den foreslaede indhentningsadgang ikke omfatter
helbredsoplysninger m.v. til brug for generel kvalitetssikring
pa en afdeling/behandlingsenhed eller f.eks. til brug for
forskning.

For uddannelsesleger eller -tandlaeger begraenses adgan-
gen til at indhente helbredsoplysninger tidsmaessigt til det
tidsrum, hvor indhentning er ngdvendig til dokumentation
efter reglerne om specialleege- eller specialtandleegeuddan-
nelsen, jf. bekendtggrelse nr. 1257 af 25. oktober 2007 om
uddannelse af specialleger med senere sndringer hhv. be-
kendtgarelse nr. 1020 af 26. august 2010 om uddannelse af
specialtandlaeger.

For at sikre, at adgangen til leering og kompetenceudvik-
ling har en vis sammenhang med det konkrete behandlings-
forlgh, som laegen, tandlegen eller jordemoderen har fore-
staet, foreslas der i stk. 2, nr. 1, litra c, for indhentning af
oplysninger, der ikke sker som led i specialleege- eller spe-
cialtandlaegeuddannelsen, en tidmassig begraensning i disse
tilfelde af adgangen til at indhente helbredsoplysninger.
Indhentningen skal ske i umiddelbar forlengelse af behand-
lingsforlgbet og senest 6 maneder efter den pagealdende lae-
ges, tandlages eller jordemoders afslutning eller viderehen-
visning af patienten. Fristen findes at veere tilstraekkelig til,
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at formalet om leaering og kompetenceudvikling kan opfyl-
des. Laegen, tandlegen eller jordemoderen tilskyndes med
fristen samtidig til at vaere opmaerksom pa at fglge op pa de
behandlingsforlgb, som laegen, tandlegen eller jordemode-
ren anser som hensigtsmeessige at evaluere.

Tidsbegransningen fastsettes af hensyn til patienten for at
sikre, at der ikke opstar situationer, hvor en lege, tandlege
eller jordemoder laenge efter, at en patient er udskrevet,
f.eks. pamindet af aktuelle overvejelser om behandling af en
ny patient, gnsker at indhente helbredsoplysninger for at
vurdere sin egen indsats i forhold til den pagaldende tidlige-
re patient. | sddanne situationer kan det ikke berettiget for-
ventes, at patienten ma antages at veere indforstdet med, at
der indhentes oplysninger om pageldende.

Er der i gvrigt hensyn til patientens interesse og behov,
der taler imod indhentningen, fglger det af litra b, at ind-
hentningen ikke ma ske. En tilsvarende begraensning kendes
fra § 41, stk. 2, nr. 1, og forslaget skal forstas i overensstem-
melse hermed.

De geldende regler om logning, jf. bl.a. den nuveerende §
42 c, og datasikkerhed i gvrigt, jf. persondataloven og regler
fastsat i medfgr heraf, finder anvendelse for indhentning
med hjemmel i den foresldede bestemmelse.

Indhentning af oplysninger i stgrre omfang, end bestem-
melsen berettiger til, er omfattet af straffebestemmelsen i
sundhedslovens § 271, jf. forslagets § 1, nr. 13 og 14.

Det bemarkes, at de omhandlede personer, der kan ind-
hente oplysninger efter bestemmelsen, er underlagt tav-
shedspligt efter lovgivningen.

Den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 2, giver mulighed for, at
autoriserede sundhedspersoner kan indhente oplysninger i
elektroniske systemer til brug for kvalitetsarbejde.

De personer, som skal kunne indhente oplysninger fra
elektroniske patientjournaler i forbindelse med kvalitetsar-
bejdet efter den foresldede bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr.
2, begranses efter den foresléede bestemmelse til autorisere-
de sundhedspersoner, som har faet tilladelse af ledelsen pa
behandlingsstedet til indhentningen.

Autoriserede sundhedspersoner skal forstas i overensstem-
melse med lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, som opregner en kreds af fag-
grupper, der er autoriserede til at varetage sundhedsfaglig
virksomhed, og som dermed er autoriserede sundhedsperso-
ner, herunder f.eks. laeger, tandlaeger og sygeplejersker. Det
bemarkes, at retten til indhentning efter den foreslaede § 42
d, stk. 2, nr. 2, ikke kan delegeres fra en autoriseret sund-
hedsperson, herunder ikke til sekreteerer. Autoriserede sund-
hedspersoner er underlagt tavshedspligt efter lovgivningen.

I de foresldede bestemmelser i § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra a-
e, foreslds rammerne og de narmere betingelser — som alle
skal veere opfyldt — for kvalitetsarbejdet fastsat, herunder
betingelsen om, at de indhentede oplysninger udelukkende
ma anvendes i statistisk gjemed inden for rammerne af per-
sondatalovens § 10.

Det foreslas sdledes for det farste, i § 42 d, stk. 2, nr. 2,
litra a, at formalet med kvalitetsarbejdet afgraenses til kvali-
tetssikring eller -udvikling af behandlingsforlgb og arbejds-
gange.

Ved kvalitetssikring forstds i denne sammenhang, at op-
lysninger i patientjournalerne bruges til at sikre, at aftaler,
lovgivning, instrukser m.v. overholdes. Det kan f.eks. ud-
mgnte sig i, at der afdeekkes en variation i kvaliteten ved at
monitorere, om man lever op til lovgivningen og faglige
standarder.

Konkrete eksempler pd kvalitetssikring pa baggrund af
oplysninger fra patientjournaler kan vare monitorering af
registreringskvaliteten i patientjournalerne, monitorering af,
hvorvidt det huskes at give blodfortyndende behandling ved
bestemte operationsforlgb, monitorering af implemente-
ringsgraden af instrukser for behandling eller monitorering
af, om kravene til indhold af epikriser overholdes.

Ved kvalitetsudvikling forstds i denne sammenhaeng, at
oplysninger i patientjournalerne anvendes til at forbedre og
udvikle kvaliteten i en behandling. Kvalitetsudviklingen er
saledes retrospektiv og skal have til formal systematisk og
mélrettet at forbedre kvaliteten af sundhedsveesenets ydel-
ser. Ved kvalitet af en sundhedsydelse forstas dens evne til
(ud fra specificerede eller underforstaende forventninger) at
skabe det gnskede resultat for patienten.

Kvalitetsudvikling kan f.eks. udmeante sig i, at arbejdsgan-
ge, processer og lignende undersgges med henblik pa at lere
af, hvad der gér galt/godt, hvorfor og hvorndr, eller at man
vurderer og folger effekten af en ny klinisk praksis, faglig
metode eller arbejdsgang med henblik pa, at kvaliteten bli-
ver bedre.

Kvalitetsudvikling vil saledes kunne give viden i forhold
til bedre generel tilretteleeggelse af indsatsen/behandlingen
og bestd i at falge resultaterne af forskellige typer af be-
handling, lere af de bedste behandlingsforlgb m.v. Det giver
bl.a. mulighed for at fglge udviklingen inden for f.eks. fore-
byggelige indleeggelser og genindlaeggelser, re-operationer,
sygehuserhvervede infektioner, ordinationsmgnstre og ven-
tetider m.v.

Kvalitetsudviklingen kan bade vedrere effektiv behand-
ling, sikkerhed for patienten, omkostningseffektivitet, retti-
dighed, patientfokus og lighed.

Kvalitetsudvikling pa baggrund af oplysninger fra patie-
ntjournaler kan bl.a. besta af en vurdering af, hvorfor man
pa nogle omrader eller i visse tidsfaser har lange vente- eller
behandlingstider, afdeekning af, om en bestemt type kompli-
ceret patientgruppe har vaesentlig hurtigere helbredelse eller
forbedring ved at overga til fire faste ambulante undersggel-
ser over en to maneders-periode sammenlignet med en hidti-
dig praksis med tre faste undersggelser.

Det kan ogsa dreje sig om afdekning af, om leger ordine-
rer et bestemt nyt leegemiddel som farstevalg i stedet for et
andet markant dyrere preeparat med samme behandlings-
maessige effekt eller afdaeekning af, om der pa nogle omréader
er mange genindleeggelser, samt arsagerne hertil.



31

Endelig kan det f.eks. dreje sig om afdeekning af, om ar-
bejdsgange kan forbedres ved at flytte ressourcer fra en af-
deling til en anden.

Kvalitetsudvikling deekker til gengeeld ikke over kontrol
af enkeltpersoner i forbindelse med en konkret mistanke om
fejl fra vedkommendes side.

For det andet foreslas det i § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra b, at
behandlingen af oplysningerne i forbindelse med kvalitets-
sikring og -udvikling skal veere af vaesentlig samfundsmaes-
sig betydning og skal ske i statistisk gjemed under hensynta-
gen til patientens integritet og privatliv.

At behandlingen skal vaere af vasentlig samfundsmassig
betydning indebaerer efter denne bestemmelse, at tiltaget pé&
relevant vis skal bidrage til forbedring af kvalitet i behand-
ling af patienterne generelt og hermed til udviklingen af
sundhedsveesenet. Det skal konkret vurderes af ledelsen pa
det pagaeldende behandlingssted, om der er et tilstraekkeligt
konkret formal med indhentningen, som kommer patienter
til gode pa generelt plan, idet oplysningerne anvendes til
sikring eller udvikling af kvaliteten pa behandlingsstedet
(eller f.eks. i regionen generelt). Det bemaerkes, at forbed-
ring af kvaliteten pa et mindre behandlingssted eller afdeling
ogsa vil kunne siges at veare af veesentlig samfundsmeaessig
betydning, selvom behandlingen af oplysninger kun vil f&
lokal betydning.

At de indhentede oplysninger udelukkende ma anvendes i
statistik gjemed skal forstas i overensstemmelse med per-
sondatalovens § 10. Dette indebaerer, at de oplysninger pa
personniveau, der indhentes i medfer af den foreslaede be-
stemmelse i § 42 b, stk. 2, nr. 2, alene kan behandles med
henblik pa statistiske undersggelser, hvis aggregerede ikke-
personhenfarbare resultater, herunder evalueringer og analy-
ser, herefter kan anvendes til brug for den generelle sikring
og udvikling af kvaliteten pa behandlingsstedet eller pa
f.eks. regionalt plan.

De indhentede konkrete patientoplysninger, jf. de ovenfor
navnte eksempler, mé altsd ikke senere anvendes i patie-
ntbehandlingen eller f.eks. som opfelgning over for den
konkrete leege, herunder i form af instrukser eller anseettel-
sesretlige konsekvenser som fglge af en konkret behandling.
| det ovenfor naevnte tredje eksempel om kvalitetsudvikling
ma de indhentede patientoplysninger saledes ikke anvendes
til at irettesaette den leege, der konkret har givet den forkerte
medicin. Til gengeeld ma aggregerede resultater gerne bru-
ges som baggrund for narmere instruktioner over for medar-
bejderne generelt.

Videregivelse af de indhentede oplysninger ma desuden
kun ske efter tilladelse fra Datatilsynet, jf. persondatalovens
8§ 10, stk. 3.

Et eksempel pa indhentning, der ikke vil kunne finde sted
efter den foresldede § 42 b, stk. 2, nr. 2, er dette: Afdelings-
ledelsen pa en sygehusafdeling far ud fra tre sager over en
kort periode mistanke om, at der kunne veere noget galt med
kvaliteten i de patologisvar, som man far tilbage pé indsend-
te praver til patologisk institut. Man gnsker at undersgge
dette neermere, og den ledende overlaege gnsker derfor sam-

men med to andre leeger at ga ind i alle de journaler pa pa-
tienter, som han har behandlet de seneste to maneder. Da der
ikke er tale om en generel afdeekning i statistisk gjemed med
henblik p& generel forbedring, men nermere en opfalgning
pé en konkret mistanke, vil tilfeldet falde uden for anven-
delsesomradet af den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 2. Om den
navnte indhentning vil kunne finde sted, vil sdledes bero pa
en vurdering af, om der kan findes hjemmel andetsteds,
f.eks. i samtykke fra patienten, jf. den foreslaede § 42 d, stk.
1, eller i 8 42 a, stk. 5, efter en konkret vurdering.

Det bemerkes, at efter sundhedslovens § 47, stk. 1, kan
oplysninger om helbredsforhold, avrige rent private forhold
og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. vi-
deregives til brug for statistik eller planleegning efter god-
kendelse af Styrelsen for Patientsikkerhed, som fastsetter
vilkar for oplysningernes anvendelse m.v. Der er et vist
overlap mellem de situationer, hvorefter der kan ske videre-
givelse efter § 47, stk. 1, og de situationer, hvor der er mu-
lighed for at indhente oplysninger til kvalitetssikring og -ud-
vikling efter den foresldede § 42 d, stk. 2, nr. 2. § 47 har
imidlertid et bredere anvendelsesomrade, idet der ogsa kan
vare tale om statistik, som ikke vedrgrer kvalitetssikring og
-udvikling af behandlingsforlgb og arbejdsgange.

Den foreslaede bestemmelse medfgrer samtidigt, at kvali-
tetsudviklings- og kvalitetssikringsprojekter alene kan gen-
nemfares efter den foreslaede § 42 d, stk. 2., nr. 2, og ikke
efter reglerne i den geldende § 47. Beslutninger om iveerk-
seettelse og godkendelse af disse projekter skal séledes ske
af behandlingsstedets ledelse og ikke af Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed.

At behandlingen skal ske under hensyntagen til patientens
integritet og privatliv indeberer, at der skal tages hensyn til,
at der er tale om fglsomme oplysninger om patienterne pri-
mert helbredsoplysninger , som kun ma indhentes, hvis der
er et helt grundlaeggende behov for at indhente disse, jf. her-
til ogsa principperne om saglighed og proportionalitet i per-
sondatalovens § 5, stk. 2 og 3. Det indebeerer ogsa, at oplys-
ninger i videst muligt omfang skal indhentes i en ikke-per-
sonhenfgrbar form. Hvis det er ngdvendigt at indhente per-
sonhenfarbare oplysninger, skal disse s vidt muligt vere i
en form, hvor det ikke umiddelbart er muligt at genkende
patienten, f.eks. ved at oplysningerne er pseudonymiserede
eller krypterede.

Det foreslas for det tredje, jf. § 42 d, stk. 2, nr. 2, litrac, at
ledelsen pé behandlingsstedet skal give sin tilladelse til ind-
hentningen af oplysningerne pa baggrund af pa forhand fast-
lagte kriterier.

Ved ledelsen pa behandlingsstedet forstas den gverste ad-
ministrative ledelse pa en organisatorisk enhed pa sygehus-
niveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikle-
delsen eller lignende. Det kan ogsa veere den gverste kom-
munale administrative ledelse af f.eks. hjemmesygeplejen
eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker fel-
les ledelse, er det denne ledelse, der treffer beslutning om
tilladelse efter bestemmelsen. Der er saledes ikke hjemmel
til, at f.eks. en afdelingslaege eller en administrerende over-
leege treeffer beslutning om eventuelle tilladelser til ansatte
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med tilknytning til den pagealdendes eget, afgrensede admi-
nistrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord
krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den
samlede organisation der eventuelt har behov for adgang til
at foretage opslag i patientjournaler i forbindelse med kvali-
tetsarbejde. Bestemmelserne er imidlertid ikke til hinder for,
at ledelsen pa de enkelte afdelinger afgiver indstillinger og i
gvrigt tages med pa rad.

Ved fastlagte kriterier forstas kriterier, som den stedlige
ledelse pa forhand har defineret som afggrende for, at tilla-
delser vil kunne meddeles. Det vil bl.a. omfatte en beskri-
velse af, hvilke kvalitetssikrings- og udviklingsprojekter der
kan vare tale om. Der skal foreligge individuelle tilladelser
for hvert enkelt projekt. Det vil inden for de fastlagte kriteri-
er veere muligt at give en generel tilladelse til indhentning
efter de fastlagte kriterier. Der skal saledes f.eks. ikke ngd-
vendigvis vaere en begraensning pa antallet af gange, der ma
indhentes oplysninger. Men tilladelsen ma kun gives i det
omfang, den pagaldende medarbejder har et reelt behov for
at kunne indhente oplysningerne.

Kriterierne og de konkrete tilladelser skal veere tilgengeli-
ge i forbindelse med myndighedskontrol fra f.eks. Styrelsen
for Patientsikkerheds side. Det er ikke et krav, at kriterier og
tilladelser skal gares offentligt tilgeengelige.

Det forudsattes, at antallet af personer, der opnar en sadan
tilladelse til at indhente oplysninger, begraenses mest muligt.
Dette for s& vidt muligt at bevare det fortrolighedsforhold,
der bestar mellem sundhedsvaesenet og den enkelte patient.
En tilladelse efter bestemmelsen kan angd enkelte autorise-
rede sundhedspersoner, eller den kan vere rettet mod en
gruppe af navngivne autoriserede sundhedspersoner, der
f.eks. varetager en bestemt funktion i kvalitetsgjemed. Ad-
gangen er ikke begranset til personer, som selv har haft pa-
tienten i behandling, ellers som er ansat pa den afdeling,
hvor patienten er eller har veret indlagt.

Behandlingen af oplysningerne ber ogsa ske pa en made,
der i it-teknisk henseende er adskilt fra behandlingssteder-
nes patientbehandling og sagsbehandling.

Kravet om, at der skal gives tilladelse fra ledelsen pa be-
handlingsstedet, vil ikke veere til hinder for, at en autoriseret
sundhedsperson kan indhente oplysninger fra andre sygehu-
se (ogsd i andre regioner), kommuner eller private behand-
lingssteder end der, hvor vedkommende selv er ansat. Dette
kraever, at ledelsen pa alle behandlingssteder, hvor vedkom-
mende gnsker at indhente oplysninger, har givet tilladelse til
adgangen. Det forudsattes desuden, at der alene gives den
enkelte bruger adgang til de oplysninger, som brugeren har
behov for i sin opgavelgsning, jf. de persondataretlige krav
herom.

Det bemerkes, at tilladelseskravet supplerer de krav om
autorisation, som, for sa vidt angar den offentlige forvalt-
ning, fremgar af 88 11 og 12 i sikkerhedshekendtgarelsen
(bekendtgarelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsfor-
anstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som be-
handles for den offentlige forvaltning som &ndret ved be-
kendtgarelse nr. 201 af 22. marts 2001). Autorisation efter

sikkerhedsbekendtgarelsen er saledes ikke tilstraekkeligt til
at opfylde det foreslaede tilladelseskrav. Der skal saledes gi-
ves en separat tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet.

Endvidere foreslas det for det fijerde i § 42 d, stk. 2, nr. 2,
litra d, af hensyn til patienternes privatliv, at der kun skal
kunne indhentes oplysninger 5 ar tilbage i tiden. Det vurde-
res saledes, at kvalitetsarbejdet i tilstreekkelig grad vil kunne
udfares pa baggrund af oplysninger, som ikke er &ldre end 5
ar. | det omfang, der matte vaere behov for oplysninger, der
er &ldre end 5 ar, ma det konkret vurderes, om oplysninger-
ne kan fas pa baggrund af en anden hjemmel, f.eks. i sam-
tykke fra patienten, jf. den foresldede § 42 d, stk. 1. 5-arsfri-
sten lgber fra registreringstidspunktet i den pégeeldende
journal. Det forudsettes i den forbindelse, at oplysningerne
registreres i umiddelbar tilknytning til den registrerede han-
delse m.v.

Endelig foreslas det for det femte i § 42 d, stk. 2, nr. 2,
litra e, at det skal vaere muligt efterfglgende at identificere,
at indhentningen er sket til brug for kvalitetssikring eller -
udvikling. Dette indebarer en forpligtelse for behandlings-
stedet til at sikre, at der er dokumentation for, at en indhent-
ning er sket med henblik pa kvalitetssikring eller -udvikling.
Det skal sikres, at der er et konkret formal med opslaget.
Ved tvivl om berettigelsen af indhentningen vil det saledes
veere muligt efterfalgende at vurdere, om der var et reelt be-
hov herfor i forbindelse med kvalitetssikring eller -udvik-
ling. Kravet vil f.eks. kunne opfyldes ved, at den person, der
pa et offentligt behandlingssted autoriseres til at have ad-
gang til at indhente oplysninger, har en sarlig autorisation
til brug for indhentning af oplysninger i forbindelse med
kvalitetssikring og -udvikling, saledes at det vil fremgé af
loggen, som i forhold til den offentlige forvaltning kreeves
efter 8 19 i sikkerhedsbekendtgerelsen (bekendtgarelse nr.
528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til be-
skyttelse af personoplysninger, som behandles for den of-
fentlige forvaltning som &ndret ved bekendtggrelse nr. 201
af 22. marts 2001), at indhentningen er sket med dette for-
mal. En anden mulighed er, at det af den person, der foreta-
ger den pagaldende indhentning, konkret registreres i patie-
ntjournalen eller i et separat system, at det foretagne opslag
er sket i forbindelse med kvalitetssikring eller -udvikling.

Med den foreslaede bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 2, vil
det fortsat ikke vaere muligt for forskere (f.eks. en leege pa et
sygehus) selv at indhente oplysninger til brug for konkrete
forskningsprojekter uden samtykke fra patienten. Lovforsla-
get omfatter kun kvalitetsarbejde, som eksempelvis sker i
regi af den enkelte region, kommune eller private behand-
lingssted ud fra retningslinjer om kvalitetsarbejde opsat af
afdelingen/regionen/kommunen/det private behandlingssted.
Dvs. projekter i form af overvagning af den lokale drift, evt.
via sammenligning med en anden lokal enhed inden eller
uden for samme region eller kommune. Forskere, som gn-
sker at anvende oplysninger til konkrete forskningsprojek-
ter, som pé videnskabeligt grundlag foretages med henblik
pa at uddrage mere generaliserbar viden, der reekker ud over
overvagningen af selve driften pa lokalt niveau, ma anvende
de nuvaerende muligheder for at f& videregivet oplysninger
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hertil, f.eks. med samtykke efter sundhedslovens § 43 eller
efter reglerne i § 46, eller ma indhente samtykke til indhent-
ningen efter den foreslaede § 42 d, stk. 1.

Det bemaerkes, at kvalitetsarbejde ikke kun bestar af kon-
krete udtreek fra patientjournalen. Kvalitetsarbejdet kan ogsé
bestd i maskinelle karsler, hvor der lgbende foretages ud-
traek af en starre maengde patientoplysninger (batchkarsler).
Sadanne maskinelle karsler er omfattet af den foreslaede be-
stemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 2.

Ifglge den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 3, kan indhentning
foretages af en sundhedsperson eller en anden person, der
efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er an-
sat hos den dataansvarlige for oplysningerne,, nar indhent-
ningen er ngdvendig i forbindelse med akkreditering eller
opfalgning p4, at krav fra centrale sundhedsmyndigheder til
behandlingen i sundhedsvasenet opfyldes.

De personer, som skal kunne indhente oplysninger ifglge
den foresldede bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 3, er sund-
hedspersoner og personer, der efter lovgivningen er under-
lagt tavshedspligt, og som er ansat hos den dataansvarlige
for oplysningerne.

Ved sundhedspersoner forstas personer, der er autorisere-
de i henhold til serlig lovgivning til at varetage sundheds-
faglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar,
jf. sundhedslovens § 6. De personer, som i gvrigt kan ind-
hente oplysninger efter bestemmelsen, kan f.eks. veere admi-
nistrative medarbejdere, i det omfang de har opgaver som
omtalt i bestemmelsen. Medarbejderne behgver ikke vere
ansat p& den enkelte afdeling eller sygehus, men kan veere
ansat centralt i f.eks. regionen. Det afggrende er, at vedkom-
mende er ansat hos den dataansvarlige, dvs. f.eks. hos en
kommune, en region eller hos en praktiserende leege, og er
underlagt tavshedspligt efter lovgivningen.

Der er tale om en udvidelse af persongruppen i forhold til
persongruppen i § 42, stk. 2, nr. 2, hvorefter kun autorisere-
de sundhedspersoner kan indhente oplysninger. Persongrup-
pen efter nr. 3 — som daekker bade ikke-autoriserede sund-
hedspersoner og administrative medarbejdere — er bredere,
idet det vurderes hensigtsmaessigt og ubetankeligt, at ogséa
andre end autoriserede sundhedspersoner kan varetage opga-
ver som navnt i bestemmelsen under de i bestemmelsen
naevnte betingelser.

I de foreslaede bestemmelser i § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a-c
foreslas rammerne og de nzrmere betingelser — som alle
skal veere opfyldt — for indhentningen fastsat.

Det foreslas saledes for det farste i § 42 d, stk. 2, nr. 3,
litra a, at formalet med indhentningen afgraenses til akkre-
ditering eller opfalgning pa, at krav fra centrale sundheds-
myndigheder til behandlingen i sundhedsveasenet opfyldes.

Den omtalte akkreditering skal vere i form af en aner-
kendt akkreditering, som kreeves ifglge lov eller overens-
komst. Et eksempel er akkreditering fra IKAS i forbindelse
med Den Danske Kvalitetsmodel. Det kan her i visse sam-
menhange veere ngdvendigt at se patientjournaler for me-
ningsfuldt at kunne vurdere opfyldelsen af akkrediterin-
gsstandarderne. Det er f.eks. tilfeeldet, nar det geelder stan-

darder med krav til journalfgringen, men ogsa ved vurdering
af andre standarder er det aktuelt. En grundmetode ved sur-
vey er, at man beder en medarbejder forklare en bestemt ar-
bejdsgang, f.eks. den indledende vurdering af en patient og
udarbejdelsen af en behandlingsplan. For at verificere oplys-
ningerne beder surveyor medarbejderen om i en konkret pa-
tientjournal at vise, hvordan et faktisk forlgb har veeret, og
hvordan det er dokumenteret. Surveyor gennemgar ikke selv
journalen, men vil bede en medarbejder om at demonstrere
journalen for sig. Der bliver ikke registreret oplysninger om
enkeltpersoners helbredsforhold i nogen form for surveyno-
tater el.lign.

Indhentning efter bestemmelsen kan ogsa ske som opfalg-
ning pa, at krav fra centrale sundhedsmyndigheder til be-
handlingen i sundhedsvaesenet opfyldes. Det kan f.eks. vare
de monitoreringskrav, der stilles i regionernes aftale med
Sundheds- og Zldreministeriet, herunder monitorering af
patientforlgb pé tveers af sektorer, udviklingen og udbredel-
sen af data med henblik pa starre gennemsigtighed i forhold
til kapacitetsanvendelse pa sygehusene m.v., herunder for-
bruget af medicin. Behandlingsstederne kan ogsa veere for-
pligtet til over for centrale sundhedsmyndigheder at falge op
pa, i hvilket omfang de lever op til de krav, der stilles til
f.eks. behandling, ventetid og behandlingstid. Det kan f.eks.
ske i forbindelse med, at Sundheds- og ZAldreministeriet be-
der om at fa oplyst, hvorfor regler om maksimale ventetider
ikke er overholdt i regionen. Kravene fra de centrale myn-
digheder skal fglge af overenskomst eller gkonomiaftale.
Indhentning efter bestemmelsen kan saledes f.eks. ikke ske
alene pé baggrund af en forespgrgsel fra Sundheds- og ZEI-
dreministeriet til brug for besvarelsen af et folketingsspargs-
mal.

Bestemmelsen omhandler ikke den situation, hvor sund-
hedspersonale har behov for at indhente oplysninger fra pa-
tientjournaler i forbindelse med, at offentlige myndigheder
udfgrer tilsyn hos behandlingsstederne. | det omfang sund-
hedspersoner i forbindelse med offentlige myndigheders til-
syn ma eller er forpligtede til at videregive oplysninger fra
patientjournaler, jf. sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 1 og 3,
vil det veere berettiget for sundhedspersonen at indhente op-
lysningerne i patientjournalerne med henblik pa videregivel-
sen.

Ved centrale sundhedsmyndigheder forstas Sundheds- og
/ldreministeriet og underordnede styrelser, der vil kunne
stille krav over for behandlingsstederne i forbindelse med
aftaler eller overenskomster. Det vil ogsa kunne veere regio-
nerne i det omfang, der indgas aftaler eller overenskomster
med behandlingssteder om krav til f.eks. behandlingstider
o.lign.

Det foreslas for det andet, jf. § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra b, at
ledelsen pa behandlingsstedet eller den centrale regionale el-
ler kommunale administrative ledelse for behandlingsstedet
skal give sin tilladelse til, at den pageldende person kan
foretage indhentningen.

Ved ledelsen pa behandlingsstedet forstas den gverste ad-

ministrative ledelse pa en organisatorisk enhed pa sygehus-
niveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikle-
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delsen eller lignende. Det kan ogsa vere den gverste kom-
munale administrative ledelse af f.eks. hjemmesygeplejen
eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker fel-
les ledelse, er det denne ledelse, der treeffer beslutning om
tilladelse efter bestemmelsen. Der er saledes ikke hjemmel
til, at en afdelingslaege eller f.eks. en administrerende over-
leege treeffer beslutning om eventuelle tilladelser til ansatte
med tilknytning til den pageldendes eget, afgrensede admi-
nistrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord
krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den
samlede organisation der eventuelt har behov for adgang til
at foretage opslag i patientjournaler i denne forbindelse. Be-
stemmelserne er imidlertid ikke til hinder for, at ledelsen af
de enkelte afdelinger afgiver indstillinger og i gvrigt tages
med pa rad. Ved den centrale regionale eller kommunale ad-
ministrative ledelse for behandlingsstedet forstas den admi-
nistrative ledelse i den region eller kommune, som et regio-
nalt henholdsvis kommunalt behandlingssted organisatorisk
hgrer under. Ved private behandlingssteder vil det veere den
administrative ledelse pa det pagaldende behandlingssted,
der skal give tilladelsen.

De konkrete tilladelser skal veere tilgeengelige i forbindel-
se med myndighedskontrol fra f.eks. Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds side. Det er ikke et krav, at tilladelser skal gg-
res offentligt tilgeengelige.

Det forudsattes, at antallet af personer, der opnar en sadan
tilladelse til at indhente oplysninger, begraenses mest muligt.
Dette for at bevare det fortrolighedsforhold, der bestar mel-
lem sundhedsveesenet og den enkelte patient. En tilladelse
efter bestemmelsen kan anga enkelte navngivne ansatte, el-
ler den kan vere rettet mod en gruppe af navngivne ansatte,
der f.eks. varetager en bestemt funktion i relation til akkre-
ditering eller opfglgning pa krav fra centrale sundhedsmyn-
digheder.

Det bemarkes, at tilladelseskravet supplerer de krav om
autorisation, som, for sa vidt angar den offentlige forvalt-
ning, fremgar af 8§ 11 og 12 i sikkerhedsbekendtggrelsen
(bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsfor-
anstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som be-
handles for den offentlige forvaltning som @ndret ved be-
kendtgarelse nr. 201 af 22. marts 2001). Autorisation efter
sikkerhedsbekendtgarelsen er saledes ikke tilstraekkeligt til
at opfylde det foresldede tilladelseskrav. Der skal gives en
separat tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet.

Endvidere foreslas det for det tredje, jf. § 42 d, stk. 2, nr.
3, litra c, at det skal veere muligt efterfalgende at identifice-
re, at indhentningen er sket i forbindelse med akkreditering
eller opfalgning p&, om krav fra statslige myndigheder til
behandlingen i sundhedsvasenet opfyldes. Dette indebarer
en forpligtelse for behandlingsstedet til at sikre, at der er do-
kumentation for, at en indhentning er sket i forbindelse med
akkreditering eller opfglgning pa de nazvnte krav. Det skal
sikres, at der er et konkret formal med opslaget. Ved tvivl
om berettigelsen af indhentningen vil det saledes veere mu-
ligt efterfalgende at vurdere, om der var et reelt behov her-
for i forbindelse med akkreditering/opfglgning. Kravet vil
f.eks. kunne opfyldes ved, at den person, der pa et offentligt

behandlingssted autoriseres til at have adgang til at indhente
oplysninger, har en serlig autorisation til brug for indhent-
ning af oplysninger i forbindelse med akkreditering eller op-
falgning, saledes at det vil fremgé af loggen, som i forhold
til den offentlige forvaltning kraeves efter § 19 i sikkerheds-
bekendtgarelsen (bekendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000
om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af persono-
plysninger, som behandles for den offentlige forvaltning
som @&ndret ved bekendtggrelse nr. 201 af 22. marts 2001),
at indhentningen er sket med enten det ene eller andet for-
mal. En anden mulighed er, at det af den person, der foreta-
ger den pagaldende indhentning, konkret registreres i patie-
ntjournalen eller i et separat system, at det foretagne opslag
er sket i forbindelse med enten akkreditering eller som op-
falgning pa de omhandlede krav fra offentlige myndigheder.

Indhentning efter den foresldede bestemmelse vil skulle
ske under iagttagelse af de grundleggende principper i per-
sondatalovens § 5, herunder principperne om saglighed og
proportionalitet i § 5, stk. 2 og 3, jf. afsnit 2.1.4. om person-
dataretlige overvejelser.

Indhentning efter bestemmelserne i den foreslaede § 42 d,
stk. 2, nr. 1-3, kan ske uden samtykke fra patienten. Med
den foresldede bestemmelse i § 42 d, stk. 3, 1. pkt., gives der
imidlertid mulighed for, at patienter ved tilkendegivelse kan
frabede sig, at der indhentes oplysninger til brug for evalue-
ring af laegens, tandleegen eller jordemoderens egen indsats i
behandlingen eller som dokumentation for erhvervede kvali-
fikationer i et uddannelsesforlab, jf. § 42, d, stk. 2, nr. 1, og
til kvalitetssikring eller udvikling, jf. 8 42 d, stk. 2, nr. 2.
Det foreslas, at patienter ikke har mulighed for at frabede, at
oplysninger indhentes til akkreditering eller opfalgning pa
krav fra centrale sundhedsmyndigheder, jf. 8 42 d, stk. 2, nr.
3.

Dette er i lighed med, hvad der efter § 42 a, stk. 8, geelder
for oplysninger, der kan indhentes til patientbehandling efter
de geeldende bestemmelser i § 42 a, stk. 1-4, ligesom mulig-
heden for frabedelse allerede galder for indhentning som
omhandlet i den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 1, jf. den geel-
dende § 42 a, stk. 6.

Hvorvidt en teknisk adgang konkret ma benyttes til at
foretage opslag, vil altsd afhenge af, i hvilket omfang pa-
tienten har frabedt sig indhentning af oplysningerne, jf. § 42
d, stk. 3.

Patienten vil efter stk. 3 generelt kunne frabede sig, at de
omhandlede personer indhenter helbredsoplysninger m.v.
om vedkommende i patientjournaler o.lign. Patienten vil
endvidere kunne frabede sig, at en bestemt laege, sygeplejer-
ske m.v. eller flere leger, sygeplejersker m.v. pa en syge-
husafdeling, i et konkret kvalitetssikrings- eller kvalitetsud-
viklingsprojekt m.v. indhenter oplysninger efter stk. 2, nr.
1-3.

| det omfang det teknisk er muligt at handtere i praksis, vil
patienten kunne frabede sig indhentning af bestemte katego-
rier af oplysninger.

Hvis en patient ikke selv er i stand til at frabede sig, at der
indhentes helbredsoplysninger m.v., indtraeder den eller de
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personer, som efter lovgivningen er bemyndiget hertil, i pa-
tientens rettigheder, jf. sundhedslovens § 14, i det omfang
det er ngdvendigt for at varetage patientens interesser i den
pageeldende situation.

Det forudseettes, at patienterne informeres om deres ret til
at frabede sig indhentning af oplysninger. Denne informati-
on kan gives direkte af de pagaeldende lzger, sygeplejersker
m.v., der indhenter oplysningerne, eller i mere generel form,
f.eks. ved patientinformationsmateriale pa behandlingssted-
ets hjemmeside, i form af brochurer eller anden skriftlig vej-
ledning, typisk i forbindelse med, at patienten giver infor-
meret samtykke til selve behandlingen, jf. sundhedslovens §
15. En sddan information vil veere tilstreekkelig.

Efter det foresldede stk. 3, 2. pkt., kan tilkendegivelser
om, at patienten frabeder sig, at der indhentes oplysninger
veere mundtlige eller skriftlige og skal indfares i patientjour-
nalen. Dette svarer til den geeldende § 42 b.

Tilkendegivelser fra patienter, som frabeder sig, at der
indhentes oplysninger til brug for evaluering af laegens,
tandleegens eller jordemoderens egen indsats i behandlingen
eller som dokumentation for erhvervede kvalifikationer i et
uddannelsesforlgb skal efter det foreslaede stk. 3, 3, pkt.
meddeles den person, som indhenter oplysningerne, eller
under hvis ansvar oplysningerne indhentes. Dette svarer til
den gazldende § 42 b.

Tilkendegivelse efter de nye bestemmelser i § 42 d, stk. 3,
nr. 2, om indhentning til kvalitetssikring og -udvikling skal i
modsztning hertil efter det foreslaede 4. pkt. meddeles den
sundhedsperson, der er ansvarlig for oplysningerne. Hermed
forstas den sundhedsperson, som efter autorisationsloven og
journalfgringsbekendtggrelsens 8§ 4 og 5, har ansvaret for
patientjournalen. Det vil sdledes pad sygehuse, Klinikker
m.v., hvor der benyttes feelles tvaerfaglig elektronisk patie-
ntjournal, pahvile den leegelige ledelse pa den enkelte syge-
husafdeling, klinik m.v. det overordnede ansvar for adgan-
gen til at foretage journalfgring, mens den enkelte sundheds-
person, som meddeles tilkendegivelsen, vil have ansvaret
for journalfering af denne. Ordningen betyder, at en patient,
der gnsker at frabede sig, at oplysninger indhentes, skal rette
henvendelse til behandlingssteder, hvor indhentningen ikke
gnskes. Ordningen foreslas, fordi det ikke teknisk er muligt
for én sundhedsperson, f.eks. en praktiserende lege, at fore-
tage journalisering og dokumentation for frabedelse i samtli-
ge af patientens journaler pa sygehuse, ligesom en sygehus-
leege ikke har adgang til patientens journal hos patientens
praktiserende leege. Modtager sygehuset, herunder eks. le-
delsen, en tilkendegivelse fra en patient, pahviler det denne
at videresende tilkendegivelsen til rette sundhedsperson eller
afdeling med henblik pé journalfering.

Til§42e

Ifglge den foreslaede § 42 e, stk. 1, 1.pkt., skal samtykke
efter 8 42 d, stk. 1, veere skriftligt og meddeles den autorise-
rede sundhedsperson, som indhenter oplysningerne. Dette
betyder, at den autoriserede sundhedsperson, som efter stk.
1, vil indhente oplysninger, alene kan gare dette med skrift-
ligt samtykke fra patienten. Samtykke, som gives mundtligt

under konsultationer, er saledes ikke i denne forbindelse et
gyldigt samtykke, ligesom et stiltiende samtykke heller ikke
er tilstrekkeligt. Efter det foreslaede 2. pkt. skal samtykket
indfares i patientjournalen.

Efter det foreslaede stk. 2 bortfalder samtykket senest 1 &r
efter, at det er givet. Et samtykke kan saledes bortfalde far
et ar, hvis patienten alene har givet samtykke til indhentning
i en kortere periode, eller sundhedspersonen alene har behov
for at indhente i en kortere periode. Nar samtykket er bort-
faldet, vil det ikke leengere veere tilladt at indhente oplysnin-
ger om patienten, med mindre der indhentes et fornyet sam-
tykke.

Bestemmelsen svarer til den geeldende bestemmelse i § 44
om samtykke ved videregivelse til andre formal end behand-
ling. Dog er der i den foresldede bestemmelse i § 42 e ikke
indsat mulighed for at fravige kravet om skriftlighed, nar sa-
gens karakter eller omstendighederne i gvrigt taler herfor.

Efter det foresldede stk. 3 fassatter sundhedsministeren
nermere regler om samtykket. Bestemmelsen svarer til den
geldende § 44, stk. 3. Bestemmelsen vil blive anvendt til at
fastsaette regler om samtykkets form, indhold, information
m.v.

Til nr. 10

Efter sundhedslovens § 43, stk. 1, kan sundhedspersoner
til andre formal end behandling med patientens samtykke vi-
deregive oplysninger om patientens helbredsforhold, gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger til sund-
hedspersoner, myndigheder, organisationer, private personer
m.fl.

Efter stk. 2 kan videregivelse af de i stk. 1 nevnte oplys-
ninger ske uden patientens samtykke ske, nar
1) det falger af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til
lov, at oplysningen skal videregives og oplysningen ma
antages at have vasentlig betydning for den modtagen-
de myndigheds sagsbehandling,

2) videregivelsen er ngdvendig for berettiget varetagelse
af en abenbar almen interesse eller af vaesentlige hen-
syn til patienten, sundhedspersonen eller andre eller

3) videregivelsen er ngdvendig for, at en myndighed kan

gennemfare tilsyns- og kontrolopgaver.
Som konsekvens af de foreslaede nye nr. 4 og 5 i stk. 2 er
det lovteknisk ngdvendigt at foretage mindre praeciseringer i
ordlyden af den gaeldende nr. 2.

Til nr. 11
Der henvises til nr. 10 ovenfor.

Som konsekvens af de foreslaede nye nr. 4 og 5 i stk. 2 er
det lovteknisk ngdvendigt at foretage mindre praeciseringer i
ordlyden af den gaeldende nr. 3.

Til nr. 12

Efter sundhedslovens 8 43 kan sundhedspersoner i en
reekke tilfeelde videregive oplysninger om patientens hel-
bredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger til andre formal end behandling.
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Det foreslas, at der efter den geeldende i § 43, stk. 2, nr. 3,
indsettes et nyt nr. 4, hvorefter videregivelse af de i § 43,
stk. 1, neevnte oplysninger kan ske uden patientens samtyk-
ke, nar videregivelse sker til et myndighedsgodkendt akkre-
diteringsorgan og er ngdvendig med henblik pa dokumenta-
tion af arbejdsgange til brug for akkreditering.

Bestemmelsen hanger sammen med den foreslaede § 42
d, stk. 2, nr. 3, hvorefter der kan ske indhentning af oplys-
ninger i patientjournaler o.lign., nar indhentningen er ngd-
vendig i forbindelse med akkreditering.

Den foreslaede § 43, stk. 2, nr. 4, giver saledes hjemmel
til, at en sundhedsperson kan videregive de oplysninger,
som vedkommende har indhentet efter den foreslaede § 42
d, stk. 2, nr. 3, til et myndighedsgodkendt akkrediteringsorg-
an.

Det er en forudsetning, at videregivelsen er ngdvendig
med henblik pad dokumentation af arbejdsgange til brug for
akkreditering. Heri ligger, at det skal vurderes, hvilke oplys-
ninger repraesentanten for akkrediteringsorganet reelt har be-
hov for at se, jf. ogsa de grundlaeggende principper i person-
datalovens § 5, stk. 2 og 3, om saglighed og proportionalitet.

De oplysninger, der er nzvnt i § 43, stk. 1, og som derfor
kan videregives efter den foreslaede § 43, stk. 2, nr. 4, er op-
lysninger om patientens helbredsforhold, gvrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger. Der kan saledes vi-
deregives oplysninger om f.eks. patientens sygdomsforlgb,
diagnoser, kontakter med sundhedsveesenet, medicinforbrug
og lign. Oplysninger om andre rent private forhold kan
f.eks. vaere oplysninger om religigs overbevisning eller sek-
suel orientering.

Den omtalte akkreditering skal veere i form af en aner-
kendt akkreditering, som kraeves ifglge lov eller overens-
komst. Et eksempel er akkreditering fra IKAS i forbindelse
med Den Danske Kvalitetsmodel. Der henvises til bemaerk-
ningerne til den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 3, jf. lovforsla-
gets 8§ 1, nr. 8.

Videregivelseshestemmelsen giver ikke hjemmel til, at ak-
krediteringsorganet kan registrere, opbevare eller pa anden
made behandle patientoplysningerne. Der er udelukkende
tale om en hjemmel til, at akkrediteringsorganet kan fa vist
oplysninger i forbindelse med dokumentation af, at arbejds-
gange er opfyldt. Om der kan ske en fortsat behandling af
oplysningerne hos akkrediteringsorganet, skal afggres efter
persondatalovens regler.

I gvrigt vil reglerne i § 29, stk. 2, i journalfgringsbekendt-
gerelsen (bekendtgarelse nr. 1090 af 28. juli 2016) skulle
overholdes i forbindelse med videregivelse efter bestemmel-
sen i § 43, stk. 2, nr. 4. Det indebeerer, at der skal ske opteg-
nelser af, hvilke oplysninger, der er videregivet, til hvilke
formal, til hvem og pa hvilket grundlag.

Der foreslas endvidere indsat et nyt § 43, stk. 2, nr. 5, som
vedrgrer videregivelse af oplysninger til brug for analyse af
utilsigtede heandelser. Med bestemmelsen foreslas det, at
sundhedspersoner kan videregive oplysninger til brug for
analyse af utilsigtede handelser. Bestemmelsen sikrer, at
sundhedspersoner, som ikke efter gaeldende ret foretager

selve indrapporteringen af heandelsen, jf. § 198, stk. 1, i
sundhedsloven, kan fremsende supplerende materiale, her-
under oplysninger fra journalen, til brug for analyse af han-
delsen efter anmodning fra eksempelvis regionen. Dette sik-
rer, at regionen kan modtage det ngdvendige supplerende
materiale til oplysning af sagen fra andre sektorer, hvor re-
gionen ikke har mulighed for at indhente oplysninger, f.eks.
fra praksissektoren.

Til nr. 13

Overskriften til sundhedslovens § 45 angiver, at efterfal-
gende bestemmelser handler om »videregivelse af helbreds-
oplysninger til pargrende og laeege vedrgrende afdgde patien-
ter«.

Med lovforslaget indfares en ny bestemmelse, § 45 a, om
videregivelse af helbredsoplysninger m.v. vedrgrende afdg-
de, jf. nedenfor, og der er derfor behov for at konsekvensret-
te overskriften.

Det foreslas derfor at endre overskriften til § 45, sa den
efter forslaget omfatter helbredsoplysninger, gvrige rent per-
sonlige forhold og andre fortrolige oplysninger og ikke er
afgraenset til videregivelse til pargrende og lege. Hermed vil
det veere i overensstemmelse med overskriften, at den fore-
sldede § 45 a omfatter videregivelse til politiet - og fsva.
overvejelser om retslageligt ligsyn ogsa Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed.

Der tilsigtes ikke andre &ndringer med den foreslaede
overskrift.

Til nr. 14

Der gelder i dag ingen eksplicit pligt for sundhedsperso-
ner til at videregive helbredsoplysninger m.v. til brug for
politiets eller Styrelsen for patientsikkerheds beslutning om,
hvorvidt retslaegeligt ligsyn eller retsleegelig obduktion skal
iveerksettes.

Den geeldende bestemmelse i sundhedslovens § 43, stk. 2,
nr. 2, hjemler dog, at en sundhedsperson kan videregive hel-
bredsoplysninger, gvrige rent personlige oplysninger og an-
dre fortrolige oplysninger til politiet eller Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed.

For at sikre at politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed
far de helbredsoplysninger m.v., der er ngdvendige for at
tage stilling til, om der skal foretages retslaegeligt ligsyn el-
ler iveerkseettes retslaegelig obduktion, indfgres med forsla-
get en ny bestemmelse, § 45 a, om pligt til at videregive hel-
bredsoplysninger m.v. om afdgde. Pligten indtraeder, nar po-
litiet eller Styrelsen for Patientsikkerhed anmoder om hel-
bredsoplysninger m.v. til brug for vurderingen af, om der
skal iveerksaettes retslaegeligt ligsyn, eller politiet anmoder
om at modtage oplysningerne til brug for vurderingen af, om
der skal foretages retsleegelig obduktion.

De oplysninger, som er omfattet af videregivelsespligten i
den foresldede stk. 1, er afgreenset pa samme vis som de op-
lysninger, der efter geeldende ret er hjemmel til at videregive
efter sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2. Dvs. helbredsoplys-
ninger, gvrige rent private oplysninger og andre fortrolige
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oplysninger. Videregivelsespligten omfatter dog alene op-
lysninger, der er ngdvendige for politiets eller Styrelsen for
Patientsikkerheds vurdering af, om der skal iveerksattes
retsleegeligt ligsyn eller foretages retsleegelig obduktion.
Den foreslaede bestemmelse hjemler alene videregivelse il
brug for politiets og Styrelsen for Patientsikkerheds vurde-
ring af, hvorvidt der skal ivaerksattes retsleegeligt ligsyn el-
ler foretages retsleegelig obduktion. Det kan f.eks. vere
journaloplysninger, medicinlister, kendt sygdomsbillede el-
ler generelle helbredsoplysninger samt gvrige oplysninger,
der mé antages at kunne vere af betydning for vurderingen
af, om dgdsfaldet kan vaere en fglge af en kriminel handling.

Oplysninger til brug for anden politimassig efterforskning
er ikke omfattet af den foresldede videregivelsespligt, men
vil efter omstaendighederne kunne videregives med hjemmel
i 843, stk. 2, nr. 1, jf. de almindelige bemaerkninger.

Begrebet autoriseret sundhedsperson skal forstas i over-
ensstemmelse med lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed.

I det foreslaede stk. 2, afgraenses muligheden for, at auto-
riserede sundhedspersoner kan benytte medhjelp til at vide-
regive helbredsoplysninger m.v. efter stk. 1, til sekretaerer
og kapelassistenter. Sekretaerer og personer med funktion
som kapelassistent kan saledes efter behgrig instruktion fra
og pa den autoriserede sundhedspersons ansvar forestd
handteringen af en anmodning fra politiet eller fsva. overve-
jelser om retsleegeligt ligsyn fra Styrelsen for Patientsikker-
hed og séledes videregive helbredsoplysninger omfattet af
forslaget.

Der kan veere lokale variationer i hvilke titler, som benyt-
tes for arbejdet i sygehuskapellerne. Derfor er de autorisere-
de sundhedspersoners mulighed for at benytte medhjeelp ik-
ke begrenset til personer med titlen kapelassistent, men
naermere til funktionen pa sygehuskapellerne.

Som det er tilfaeldet for de gvrige videregivelseshjemler i
sundhedslovens kapitel 9, vil den foresldede § 45 a ogsa gi-
ve hjemmel til at indhente helbredsoplysninger m.v. til brug
for videregivelsen, herunder ogsé ved opslag i elektroniske
systemer. Adgangen til at videregive helbredsoplysninger
m.v. omfatter efter forslaget autoriserede sundhedspersoner.

Det er politiet - og fsva. overvejelser om retslegeligt ligs-
yn evt. Styrelsen for Patientsikkerhed - der med i anmodnin-
gen om helbredsoplysninger m.v. i dialog med sundhedsper-
sonen afger, hvilke oplysninger, der er ngdvendige for vur-
deringen af, om der skal iveerkseettes retsleegeligt ligsyn eller
retsleegelig obduktion. En anmodning om oplysninger vil
ngdvendigvis i langt de fleste tilfeelde veere bredt og gene-
risk formuleret, som eksempelvis journaloplysninger, medi-
cinlister, kendt sygdomsbillede eller generelle helbredsop-
lysninger samt gvrige oplysninger, der méa antages at kunne
veere af betydning for vurderingen af om dgdsfaldet kan vee-
re en folge af en kriminel handling.

Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed kan saledes ikke
pa forhand kende til, hvilke oplysninger der er registreret
om den afdgde. Begrebet »ngdvendige« oplysninger ma der-
for ikke forstas snavert. Sundhedslovens ramme herfor fast-

settes i overensstemmelse med rammerne i persondatalo-
vens § 5, stk. 3. Selvom en videregivelse med forslaget bli-
ver pligtmaessig, sa vil der altsa fortsat vaere behov for at po-
litiet og Styrelsen for Patientsikkerhed anmoder om oplys-
ningerne pa baggrund af en i dialog med sundhedspersonen,
sd det bliver mest muligt tydeligt for sundhedspersonen,
hvilke oplysninger der er ngdvendige.

Der stilles ikke med forslaget sarlige formkrav til anmod-
ningen om videregivelse, og som det 0ogsa er praksis i dag,
er det forventningen, at den narmere fastleggelse af anmod-
ningens omfang i praksis vil ske som led i en dialog mellem
myndighederne og den autoriserede sundhedsperson.

Der vil dog fortsat veere behov for, at sundhedspersonen
foretager en konkret vurdering af, hvilke oplysninger, der ud
fra en sundhedsfaglig vurdering er relevante ved beslutnin-
gen om, hvorvidt retsleegeligt ligsyn eller retsleegelig obduk-
tion skal iveerksettes. Oplysninger, som er omfattet af an-
modningens ordlyd, men som Klart er uden relevans for
myndighedernes beslutning, vil saledes ikke veere omfattet
af videregivelsespligten. Er sundhedspersonen i tvivl om,
hvorvidt en oplysning, der er omfattet af anmodningen
konkret er relevant, vil det have formodningen for sig, at
den er omfattet af videregivelsespligten og dermed skal vi-
deregives.

De ngdvendige helbredsoplysninger m.v. skal ifglge for-
slaget videregives snarest. Hensynet er at sikre, at oplysnin-
gerne videregives formélet med videregivelsen ikke forta-
bes. Rigspolitiet har oplyst, at procedurerne og forholdene
omkring retslaegeligt ligsyn og retslaegelig obduktion ngd-
vendiggar, at oplysninger om afdgde som det klare udgangs-
punkt bar vaere politiet hhv. Styrelsen for Patientsikkerhed i
heende samme dag, som anmodningen om oplysninger frem-
seettes. Hvis ikke retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig obduk-
tion ivaerksaettes hurtigst muligt, risikeres det at kvaliteten af
undersggelserne nedsattes, og vigtige oplysninger for efter-
forskningen kan ga tabt, idet at tidsfaktoren kan have afge-
rende betydning for mulighederne for at foretage visse un-
dersggelser og prgver. Tidsfaktoren er ifglge Rigspolitiet af-
gerende i de sager, hvor det forud for eller under det retsle-
gelige ligsyn bliver Kklart, at der er behov for yderligere poli-
timassig efterforskning af omstendighederne ved dgdsfal-
det. Desuden vil hensynet til de pargrende tilsige, at det rets-
leegelige ligsyn og evt. obduktion foretages hurtigst muligt,
saledes at liget kan frigives med henblik pa begravelse eller
bisattelse.

Der kan dog veere situationer med forhold, der indebeerer
at dette udgangspunkt mé fraviges. F.eks. hvor anmodnin-
gen fremsendes til en enkeltmandspraksis, hvor sundheds-
personen holder weekend eller ferie. Her ma anmodningen
imgdekommes snarest, f.eks. nar sundhedspersonen er tilba-
ge pa klinikken og saledes burde blive opmaerksom pé an-
modningen. Sundhedspersonen kan som navnt i de alminde-
lige bemarkninger konkret delegere handteringen af en sa-
dan anmodning, herunder i tilfelde af sundhedspersonens
eget fraveer.

Hvor anmodningen angar helbredsoplysninger m.v. fra et
sygehus eller en klinik med flere sundhedspersoner, vil det
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veere en del af det ledelsesmassige ansvar for sygehuset el-
ler den virksomhedsansvarlige, at sgrge for procedurer der
sikrer, at anmodningen handteres snarest og altsa som ud-
gangspunkt samme dag, som anmodningen modtages pa sy-
gehuset eller klinikken.

Forslaget indeholder ikke bestemmelser om straf for at
undlade at efterleve pligten. For sa vidt angar sundhedsper-
soner ansat pa sygehuse m.v. vil en undladelse af at efterle-
ve pligten skulle handteres ansettelsesretligt og kan séledes
udlgse sanktioner i det regi.

Som det i medfer af sundhedslovgivningen gelder for an-
dre pligter for sundhedspersoner, sa kan en undladelse af at
efterkomme videregivelsespligten péklages til Sundheds-
veesenets Disciplinernavn efter reglerne herom i lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet.

Til nr. 15

Efter sundhedslovens § 46, stk. 1, kan oplysninger om en-
keltpersoners helbredsforhold, gvrige rent private forhold og
andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler videregives
til en forsker til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt
forskningsprojekt, safremt der er meddelt tilladelse til pro-
jektet efter lov om et videnskabsetisk komitésystem og be-
handling af biomedicinske forskningsprojekter.

Lov om et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter blev ophavet ved § 43,
stk. 2, i lov nr. 593 af 14. juni 2011 om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter.

Med den foresldede a&ndring sikres det, at der i sundheds-
lovens § 46, stk. 1, henvises til den korrekte lov. Det fore-
slas derfor, at @ndre lov om et videnskabsetisk komitésy-
stem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter til
lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabe-
lige forskningsprojekter.

Til nr. 16

Om baggrunden for bestemmelsen og overvejelser i for-
bindelse hermed henvises til de almindelige bemarkninger,
afsnit 2.1.2.5. 0g 2.1.3.5.

Af sundhedslovens § 198, stk. 1, fremgar, at regionsradet
og kommunalbestyrelsen modtager, registrerer og analyserer
rapporteringer om utilsigtede haendelser til brug for forbed-
ring af patientsikkerheden og rapportering af oplysninger ef-
ter reglerne i § 199. Ved utilsigtet heendelse forstas en begi-
venhed, der forekommer i forbindelse med sundhedsfaglig
virksomhed, herunder praehospital indsats, eller i forbindelse
med forsyning af og information om leegemidler. Utilsigtede
haendelser omfatter pa forhand kendte og ukendte handelser
og fejl, som ikke skyldes patientens sygdom, og som enten
er skadevoldende eller kunne have veret skadevoldende,
men forinden blev afvaerget eller i gvrigt ikke indtraf pé
grund af andre omstzendigheder, jf. § 198, stk. 4.

Efter stk. 2 skal en sundhedsperson, der som led i sin fag-
lige virksomhed bliver opmeerksom pa en utilsigtet hendel-
se, rapportere handelsen til regionen. En handelse, der er
forekommet i den kommunale sundhedssektor, jf. afsnit 1X,

skal dog rapporteres til kommunen. 1. og 2. pkt. finder til-
svarende anvendelse pa ambulancebehandlere, apotekere og
apotekspersonale.

Det foreslas, at der skabes udtrykkelig hjemmel til, at
sundhedspersoner kan indhente oplysninger i patientjourna-
ler o.lign., nar indhentningen er ngdvendig i forbindelse
med analyse af rapporteringer om utilsigtede handelser.

Med det foresléede nye stk. 3 i § 198 vil sundhedspersoner
saledes kunne indhente oplysninger om patientens helbreds-
forhold, evrige rent private forhold og andre fortrolige op-
lysninger i elektroniske systemer, nar indhentningen er ngd-
vendig i forbindelse med analyse af rapportering om en util-
sigtet haendelse i regionen, kommunen eller pa det private
sygehus, nér ledelsen pa behandlingsstedet eller den centrale
regionale eller kommunale administrative ledelse for be-
handlingsstedet har givet tilladelse til, at den pagzldende
person kan foretage indhentningen, og det er muligt at iden-
tificere, at indhentningen er sket til brug for analyse af en
utilsigtet haendelse.

Indhentningen skal ifalge det foreslaede stk. 3 foretages af
en sundhedsperson. Ved sundhedspersoner forstas personer,
der er autorisererede i henhold til serlig lovgivning til at va-
retage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa
disses ansvar, jf. sundhedslovens § 6.

Efter det foreslaede stk. 3, litra a, er det en forudsetning
for indhentning, at indhentningen er ngdvendig i forbindelse
med analyse af rapportering om en utilsigtet haendelse i re-
gionen, kommunen eller pa det private sygehus.

Det er efter litra b endvidere et krav, at ledelsen pa be-
handlingsstedet har givet tilladelse til, at den péageeldende
sundhedsperson kan foretage indhentningen.

Ved ledelsen pa behandlingsstedet forstas den gverste ad-
ministrative ledelse pa en organisatorisk enhed pa sygehus-
niveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikle-
delsen eller lignende. Det kan ogsa veare den gverste kom-
munale administrative ledelse af f.eks. hjemmesygeplejen
eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker feel-
les ledelse, er det denne ledelse, der treeffer beslutning om
tilladelse efter bestemmelsen. Der er sdledes ikke hjemmel
til, at en afdelingsleege eller f.eks. en administrerende over-
leege treeffer beslutning om eventuelle tilladelser til ansatte
med tilknytning til den pageeldendes eget, afgreensede admi-
nistrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord
krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den
samlede organisation der eventuelt har behov for adgang til
at foretage opslag i patientjournaler i denne forbindelse. Be-
stemmelserne er imidlertid ikke til hinder for, at ledelsen af
de enkelte afdelinger afgiver indstillinger og i gvrigt tages
med pa rad. Ved den centrale regionale eller kommunale ad-
ministrative ledelse for behandlingsstedet forstds den admi-
nistrative ledelse i den region eller kommune, som et regio-
nalt henholdsvis kommunalt behandlingssted organisatorisk
hgrer under. Ved private behandlingssteder vil det veere den
administrative ledelse pa det pageeldende behandlingssted,
der skal give tilladelsen.
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De konkrete tilladelser skal veere tilgeengelige i forbindel-
se med myndighedskontrol fra f.eks. Styrelsen for Patie-
ntsikkerheds side. Det er ikke et krav, at kriterier og tilladel-
ser skal gares offentligt tilgeengelige.

Det forudsattes, at antallet af personer, der opnar en sadan
tilladelse til at indhente oplysninger, begraenses mest muligt.
Dette for at bevare det fortrolighedsforhold, der bestar mel-
lem sundhedsvasenet og den enkelte patient. En tilladelse
efter bestemmelsen kan angd enkelte navngivne sundheds-
personer, eller kan veere rettet mod en gruppe af navngivne
sundhedspersoner, der f.eks. varetager en bestemt funktion i
relation til analyse af rapporteringer af utilsigtede handel-
ser.

Kravet om, at der skal gives tilladelse fra ledelsen pé be-
handlingsstedet, vil ikke veere til hinder for, at en sundheds-
person kan indhente oplysninger fra andre sygehuse (herun-
der i andre regioner), kommuner eller praktiserende lseger
m.v. Dette kraever, at ledelsen pa alle behandlingssteder,
hvor vedkommende gnsker at indhente oplysninger, har gi-
vet tilladelse til adgangen. Det forudsattes desuden, at der
alene gives den enkelte bruger adgang til de oplysninger,
som brugeren har behov for i sin opgavelgsning, jf. de per-
sondataretlige krav herom.

Det bemerkes, at tilladelseskravet supplerer de krav om
autorisation, som for sa vidt angar den offentlige forvaltning
fremgar af 88 11 og 12 i sikkerhedsbekendtggrelsen (be-
kendtgarelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforan-
staltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behand-
les for den offentlige forvaltning som andret ved bekendt-
gerelse nr. 201 af 22. marts 2001). Autorisation efter sikker-
hedsbekendtgarelsen er saledes ikke tilstreekkeligt til at op-
fylde det foreslaede tilladelseskrav. Der skal saledes gives
en separat tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet.

Det er endeligt efter litra c et krav efter bestemmelsen, at
det skal vaere muligt efterfglgende at identificere, at indhent-
ningen er sket til brug for analyse af en utilsigtet haendelse.
Dette indebzrer en forpligtelse for behandlingsstedet til at
sikre, at der er dokumentation for, at en indhentning er sket
til brug for analyse af utilsigtede haendelser. Det skal sikres,
at der er et konkret formal med opslaget. Ved tvivl om be-
rettigelsen af indhentningen vil det saledes veere muligt ef-
terfglgende at vurdere, om der var et reelt behov herfor i for-
bindelse med analyse af utilsigtede hendelser. Kravet vil
f.eks. kunne opfyldes ved, at den sundhedsperson, der pa et
offentligt behandlingssted autoriseres til at have adgang til
at indhente oplysninger, har en sarlig autorisation til brug
for indhentning af oplysninger til brug for analyse af utilsig-
tede handelser, siledes at det vil fremga af loggen, som i
forhold til den offentlige forvaltning kraeves efter § 19 i sik-
kerhedsbekendtgarelsen (bekendtggrelse nr. 528 af 15. juni
2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af perso-
noplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning
som a&ndret ved bekendtggrelse nr. 201 af 22. marts 2001),
at indhentningen er sket med dette formal. En anden mulig-
hed er, at det af den person, der foretager den péageldende
indhentning, konkret registreres i et separat system, at det

foretagne opslag er sket i forbindelse med analyse af rappor-
teringer af utilsigtede haendelser.

Indhentning efter den foresldede bestemmelse kan ske
uden samtykke fra patienten. Patienten har ikke mulighed
for at frabede sig, at oplysningerne indhentes efter bestem-
melsen, sddan som der er mulighed for efter den geeldende §
42 a, stk. 8, i forbindelse med patientbehandling m.v., og ef-
ter den foreslaede § 42 d, stk. 3.

Indhentning efter den foresldede bestemmelse vil skulle
ske under iagttagelse af de grundlaeggende principper i per-
sondatalovens § 5, herunder principperne om saglighed og
proportionalitet i § 5, stk. 2 og 3, jf. afsnit 2.1.4. om person-
dataretlige overvejelser.

Det bemaerkes i gvrigt, at oplysninger, der er indhentet ef-
ter den foreslaede bestemmelse, fortsat vil vaere omfattet af
den sarlige tavshedspligt i sundhedslovens § 200. Den sar-
lige tavshedspligt er ikke til hinder for, at de indhentede op-
lysninger kan udveksles inden for den kreds af personer, der
i regionen eller kommunen modtager, registrerer og analyse-
rer rapporteringerne til brug for forbedring af patientsikker-
heden.

Indhentningen af oplysninger efter den foreslaede tilfajel-
se til 8 198, stk. 1, vedrarer indhentning i elektroniske syste-
mer. Dette udtryk skal forstas i overensstemmelse med den
tilsvarende formulering i § 42 a. Der henvises med udtryk-
ket saledes til alle elektroniske patientjournaler o.lign., der
anvendes ved patientbehandling. Herunder hgrer bl.a. labo-
ratorie-, rgntgen-, henvisnings- og visitationssystemer, der
indeholder patientoplysninger, og som derfor er en del af
journalen pa et sygehus.

Der er desuden tale om den samme type oplysninger som i
8§ 42 a, nemlig oplysninger om patientens helbredsforhold,
gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger.
Der kan saledes indhentes oplysninger om f.eks. patientens
sygdomsforlgb, diagnoser, kontakter med sundhedsvesenet,
medicinforbrug og lignende. Oplysninger om andre rent pri-
vate forhold kan f.eks. veare oplysninger om religigs overbe-
visning eller seksuel orientering. Det vil primert vere ngd-
vendigt at indhente oplysninger om patientens helbredsfor-
hold, men det kan ikke udelukkes, at det vil kunne veere
ngdvendigt at indhente oplysninger om en patients private
forhold. Oplysningerne ma kun indhentes i det omfang, de
er ngdvendige af hensyn til det omhandlede formal (analyse
af rapporteringer om utilsigtede haendelser).

Til nr. 17

Efter sundhedslovens § 271, stk. 1, straffes, medmindre
hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, med bgde
eller feengsel indtil 4 maneder den, der

1) videregiver oplysninger i strid med § 41, stk. 1-3, § 43,
stk. 1 0g 2, og § 45,

2) indhenter oplysninger i strid med § 42 a, stk. 1-10,

3) uberettiget udnytter oplysninger omfattet af § 41, stk.
1, eller

4) indhenter, videregiver eller udnytter oplysninger i strid

med 8§ 157, stk. 2-4, 6 eller 13, eller § 157 a, stk. 2 eller
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3, eller i strid med regler fastsat i medfar af § 157, stk.
5, eller § 157 a, stk. 4.

Med den foresldede @ndring af § 271, stk. 1, nr. 2, fore-
slas det, at det ligeledes bliver strafbart for de persongrup-
per, der er navnt i den foresldede § 42 d og 198, stk. 3, at
indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v. i strid med
disse bestemmelser. Straffen fastseettes som bgde eller
feengsel indtil 4 méaneder.

Det bemarkes, at tilregnelseskravet er simpelt uagtsom-
hed.

/Endringen af formuleringen i § 271, stk. 1, nr. 2, er her-
udover en konsekvens af, at § 42 a, stk. 6, ophaves, og ind-
holdet heraf i stedet indsattes i § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Det bemarkes, at uberettiget videregivelse efter den fore-
slaede § 43, stk. 2, nr. 4, jf. lovforslagets § 1, nr. 11, ogsa vil
veere omfattet af straffebestemmelsen i § 271, stk. 1, idet
denne efter sin nuveerende formulering omfatter videregivel-
se, der sker i strid med § 43, stk. 2, jf. 8 271, stk. 1, nr. 1.

Til nr. 18

Efter sundhedslovens § 271, stk. 2 straffes pa samme ma-
de som i stk. 1, nr. 1-3, andre end de personer, der er navnt i
88 41, 42 a, 43 og 45, ved uberettiget indhentning, videregi-
velse eller udnyttelse af oplysninger omfattet af disse be-
stemmelser.

Det foreslas, at det ligeledes gares strafbart for disse andre
personer at indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v. i
strid med den foreslaede § 42 d og § 198, 3. Straffen fast-
sattes som bade eller feengsel indtil 4 maneder.

Det bemarkes, at tilregnelseskravet er simpelt uagtsom-
hed.

Zndringen af formuleringen i § 271, stk. 2, er herudover
en konsekvens af, at § 42 a, stk. 6, ophaves, og indholdet
heraf i stedet indseettes i § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Det bemarkes, at uberettiget videregivelse efter den fore-
sldede § 43, stk. 2, nr. 4, jf. lovforslagets § 1, nr. 11, ogsa vil
vaere omfattet af straffebestemmelsen i § 271, stk. 2, idet
denne efter sin nuvarende formulering omfatter videregivel-
se, der sker i strid med § 43.

Til§2
Det foreslas, at loven treeder i kraft den 1. juni 2017.

Fra dette tidspunkt vil personer, som er omfattet af de nye
bestemmelser i forslagets § 42 d og § 198, stk. 1, 2. pkt.,
kunne fa adgang til at indhente en patients helbredsoplysnin-
ger m.v. i overensstemmelse med bestemmelserne, ligesom
det fra denne dato vil vare muligt at videregive oplysninger
som omhandlet i den foreslaede § 43, stk. 2, nr. 4.

Til§3

Det fremgar af sundhedslovens § 278, stk. 1, at loven ikke
gealder for Feergerne og Gragnland. Ifglge stk. 2 kan bl.a. ka-
pitel 4-9 og kapitel 61 ved kongelig anordning sattes helt el-
ler delvis i kraft for Fergerne med de &ndringer, som de
serlige feergske forhold tilsiger.

Det foreslas i overensstemmelse hermed, at loven ikke
galder for Fargerne og Grgnland. Dog kan alle lovens be-
stemmelser bortset fra strafbestemmelserne i § 271, jf. lov-
forslagets § 1, nr. 17-18, sattes i kraft for Feergerne med de
e&ndringer, som de faergske forhold tilsiger. Det bemarkes,
at de omhandlede sagsomréader ikke er overtaget af Ferger-
ne som feergske saranliggender.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

§17.
Stk. 2-3. ---

§ 40. En patient har krav pa, at sundhedspersoner
iagttager tavshed om, hvad de under udgvelsen af
deres erhverv erfarer eller far formodning om an-
gaende helbredsforhold, gvrige rent private forhold
og andre fortrolige oplysninger, jf. dog reglerne i
dette kapitel.

842 a. ---

Stk. 2-5. ---

Stk. 6. En leege, tandlege eller jordemoder kan
endvidere indhente oplysninger som navnt i stk. 1

Lovforslaget
§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 1188
af 24. september 2016, som a&ndret ved lov nr. 620
af 8. juni 2016, lov nr. 618 af 8. juni 2016 og lov
nr. 1737 af 27. december 2016, foretages falgende
endringer:

1. 1 § 17 indseettes efter stk. 3 som nye stykker:

»Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsatte neer-
mere regler om foreldremyndighedsindehavers in-
formerede samtykke i forbindelse med behandling
af bgrn og unge i den undervisningspligtige alder
ved sundhedsplejerske, herunder form og indhold
af samtykket.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsatte naerme-
re regler om foraeldremyndighedsindehavers infor-
merede samtykke i forbindelse med behandling af
bgrn og unge ved den kommunale tandpleje, her-
under form og indhold af samtykket.

Stk. 6. Sundhedsministeren kan fastsaette naerme-
re regler om fravigelse af kravet om informeret
samtykke i forbindelse med behandling af bagrn og
unge ved den kommunale tandpleje.

Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsette regler
om forudgaende og efterfglgende information til
foraeldremyndighedsindehaver.«

2.1 840, stk. 1, &ndres »jf. dog reglerne i dette ka-
pitel.« til: »jf. dog reglerne i denne lov.«

3. 842 a, stk. 6, ophaeves.



om patienter, som modtageren tidligere har delta-
get i behandlingen af, hvis indhentningen er ngd-
vendig og relevant til brug for evaluering af mod-
tagerens egen indsats i behandlingen eller som do-
kumentation for erhvervede kvalifikationer i et ud-
dannelsesforlgb og indhentningen sker under hen-
syntagen til patientens interesse og behov. Indhent-
ningen ma kun ske i umiddelbar forlengelse af be-
handlingsforlgbet og senest 6 maneder efter den
indhentende leeges, tandlaeges eller jordemoders af-
slutning af behandlingen eller viderehenvisning af
patienten, medmindre indhentningen er pakravet
som led i specialleege- eller specialtandleegeuddan-
nelsen.

Stk. 8. Patienten kan frabede sig, at en sundheds-
person indhenter oplysninger efter stk. 1-4 og 6.

Stk. 9. Leeger og sygehusansatte tandleeger kan
under disses ansvar lade medicinstuderende ind-
hente oplysninger efter stk. 1 og 5-7.

Stk. 10. En sundhedsperson kan under dennes an-
svar lade sekreteerer yde teknisk bistand til opslag i
oplysninger, som den pagaldende sundhedsperson
selv har adgang til, jf. stk. 1-9.

Stk. 11. Uden for de i stk. 1-10 neavnte tilfeelde
kan leeger og sygehusansatte tandleeger under dis-
ses ansvar med patientens samtykke lade andre,
der er tilknyttet samme behandlingsenhed, hvor pa-
tienten er i behandling, i forngdent omfang indhen-
te oplysninger om patienten som navnt i stk. 1, 1.
pkt., nar det er ngdvendigt i forbindelse med aktuel
behandling af patienten som led i den samlede
sundhedsfaglige indsats.

§ 42 b. Samtykke efter § 42 a, stk. 7 og 11, og
tilkendegivelse efter 8 42 a, stk. 8, kan vere
mundtligt eller skriftligt. Samtykket eller tilkende-
givelsen skal meddeles til den sundhedsperson,
som indhenter oplysningerne, eller under hvis an-
svar oplysningerne indhentes. Samtykket eller til-
kendegivelsen skal indfgres i patientjournalen.

Stk. 7-11 bliver herefter stk. 6-10.

4.1842 a, stk. 8, der bliver til stk. 7, udgar: »og
6«.

5.1842 a, stk. 9, der bliver stk. 8, endres »stk. 1
og 5-7.« til: »stk. 1, 509 6 og § 42 d, stk. 2, nr. 1.«

6. 1842 a, stk. 10, der bliver stk. 9, &ndres »stk.
1-9.« til: »stk. 1-8 og § 42 d, stk. 2, nr. 1.«

7.1842 a, stk. 11, der bliver stk. 10, &ndres »stk.
1-10« til; »stk. 1-9«.

8.1842b, 1. pkt., @ndres »8 42 a, stk. 7 og 11, og
tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 8« til: »8 42 g, stk.
6 og 10, og tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 7«.

9. Far overskriften fgr § 43 indseettes:

»Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger
m.v. til andre formal end behandling
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8 42 d. Med patientens samtykke kan autorisere-
de sundhedspersoner til andre formal end behand-
ling ved opslag i elektroniske systemer i forngdent
omfang indhente oplysninger om patientens hel-
bredsforhold, gvrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger.

Stk. 2. Indhentning af de i stk. 1 naevnte oplys-
ninger kan uden patientens samtykke ske, nar:

1) Indhentningen foretages af en laege, tandlege
eller jordemoder, som tidligere har deltaget i be-
handlingen af patienten, nar

a) indhentningen er ngdvendig og relevant til
brug for evaluering af den indhentende leeges,
tandlaeges eller jordemoders egen indsats i behand-
lingen eller som dokumentation for erhvervede
kvalifikationer i et uddannelsesforlab,

b) indhentningen sker under hensyntagen til pa-
tientens interesser og behov, og

c¢) indhentningen sker i umiddelbar forlaengelse
af behandlingsforlgbet og senest 6 maneder efter
den indhentende laeges, tandlaeges eller jordemo-
ders afslutning af behandlingen eller viderehenvis-
ning af patienten, medmindre indhentningen er pa-
kreevet som led i specialleege- eller specialtandlee-
geuddannelsen.

2) Indhentningen foretages af en autoriseret
sundhedsperson, nar

a) indhentningen er ngdvendig i forbindelse med
kvalitetssikring eller -udvikling af behandlingsfor-
lob og arbejdsgange,

b) behandlingen af oplysningerne er af vasentlig
samfundsmaessig betydning og sker i statistisk gje-
med under hensyntagen til patientens integritet og
privatliv,

c) ledelsen pa behandlingsstedet efter narmere
fastlagte kriterier har givet tilladelse til, at den pa-
geldende autoriserede sundhedsperson kan foreta-
ge indhentningen,

d) der er tale om oplysninger, som er registreret i
de elektroniske systemer pa det pageldende be-
handlingssted mindre end 5 ar forud for indhent-
ningen, og

e) det er muligt efterfglgende at identificere, at
indhentningen er sket til brug for kvalitetssikring
eller -udvikling.

3) Indhentningen foretages af en sundhedsperson
eller en anden person, der efter lovgivningen er un-
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§ 43, -

Stk. 2. Videregivelse af de i stk. 1 nevnte oplys-
ninger kan uden patientens samtykke ske, nar

1)---

2) videregivelsen er ngdvendig for berettiget va-
retagelse af en abenbar almen interesse eller af vae-
sentlige hensyn til patienten, sundhedspersonen el-
ler andre eller

derlagt tavshedspligt, og som er ansat hos den da-
taansvarlige for oplysningerne, nar

a) indhentningen er ngdvendig i forbindelse med
akkreditering eller opfelgning pa, at krav fra cen-
trale sundhedsmyndigheder til behandlingen i
sundhedsvasenet opfyldes,

b) ledelsen pa behandlingsstedet eller den centra-
le regionale eller kommunale administrative ledel-
se for behandlingsstedet har givet tilladelse til, at
den pagaldende person kan foretage indhentnin-
gen, og

c) det er muligt efterfglgende at identificere, at
indhentningen er sket i forbindelse med akkredite-
ring eller opfalgning pa, om krav fra centrale sund-
hedsmyndigheder til behandlingen i sundheds-
veesenet opfyldes.

Stk. 3. Patienten kan ved tilkendegivelse frabede
sig, at der indhentes oplysninger efter stk. 2, nr. 1
og 2. Tilkendegivelsen kan veaere mundtlig eller
skriftlig og skal indfgres i patientjournalen. Tilken-
degivelser om fravalg af indhentning af oplysnin-
ger efter stk. 2, nr. 1, skal meddeles den sundheds-
person, som indhenter oplysningerne, eller under
hvis ansvar oplysningerne indhentes. Tilkendegi-
velser om fravalg af indhentning af oplysninger ef-
ter stk. 2, nr. 2, skal meddeles den sundhedsperson,
der er ansvarlig for oplysningerne.

8§ 42 e. Samtykke efter § 42 d, stk. 1, skal veere
skriftligt og skal meddeles den autoriserede sund-
hedsperson, som indhenter oplysningerne. Samtyk-
ket skal indfares i patientjournalen.

Stk. 2. Samtykke efter 8 42 d, stk. 1, bortfalder
senest 1 ar efter, at det er givet.

Stk. 3. Sundhedsministeren fastseetter naermere
regler om det samtykke, der naevnti 8 42 d, stk. 1.«

10. 1 8 43, stk. 2, nr. 2, &ndres »eller andre eller«
til: »eller andre,«.



3) videregivelsen er ngdvendig for, at en myn-
dighed kan gennemfare tilsyns- og kontrolopgaver.

Stk. 3-4. ---

Videregivelse af helbredsoplysninger til pargrende
og leege vedrgrende afdede patienter

8 46. Oplysninger om enkeltpersoners helbreds-
forhold, avrige rent private forhold og andre for-
trolige oplysninger fra patientjournaler m.v. kan
videregives til en forsker til brug for et konkret
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, safremt
der er meddelt tilladelse til projektet efter lov om

11. 1843, stk. 2, nr. 3, @ndres: »tilsyns- og kon-
trolopgaver.« til: »tilsyns- og kontrolopgaver,«.

12. 1 8 43, stk. 2, indseettes som nr. 4 og 5:

»4) videregivelsen sker til et myndighedsgod-
kendt akkrediteringsorgan og er ngdvendig med
henblik pa dokumentation af arbejdsgange til brug
for akkreditering, eller

5) videregivelsen sker til brug for opfglgning pa
en utilsigtet handelse i regionen, kommunen eller
et privat sygehus.«

13. Overskriften far § 45 affattes saledes:

»Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. om af-
dgde patienter«

14. Efter § 45 indseettes far overskriften far § 46:

»8 45 a. En autoriseret sundhedsperson skal efter
anmodning fra politiet eller Styrelsen for Patie-
ntsikkerhed snarest videregive oplysninger om en
afded patients helbredsforhold, gvrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger om den af-
dgde, der er ngdvendige for politiets og Styrelsen
for Patientsikkerheds vurdering af, om retsleegeligt
ligsyn skal iveerksattes efter 8 180. En autoriseret
sundhedsperson skal desuden efter anmodning fra
politiet snarest videregive oplysninger om en afdgd
patients helbredsforhold, gvrige rent private for-
hold og andre fortrolige oplysninger om den afdg-
de, der er ngdvendige for politiets vurdering af, om
retslaegelig obduktion skal foretages efter § 184.

Stk. 2. Sekreteerer og personer med funktion som
kapelassistent kan som medhjelp for en autoriseret
sundhedsperson videregive oplysninger efter stk.
1.«

15. 1 § 46, stk. 1, &ndres »lov om et videnskabs-
etisk komitésystem og behandling af biomedicin-
ske forskningsprojekter« til: »lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsk-
ningsprojekter«.
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et videnskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.

§198.
Stk. 2. ---

Stk. 3. En patient eller dennes pargrende kan rap-
portere en utilsigtet haendelse til regionen eller
kommunen i overensstemmelse med reglerne i stk.
2, 1. 0g 2. pkt.

Stk. 4. Ved en utilsigtet haendelse forstas en begi-
venhed, der forekommer i forbindelse med sund-
hedsfaglig virksomhed, herunder praehospital ind-
sats, eller i forbindelse med forsyning af og infor-
mation om laegemidler. Utilsigtede haendelser om-
fatter pa forhand kendte og ukendte handelser og
fejl, som ikke skyldes patientens sygdom, og som
enten er skadevoldende eller kunne have veret
skadevoldende, men forinden blev afveerget eller i
gvrigt ikke indtraf pa grund af andre omstaendighe-
der.

8 271. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bade eller faengsel
indtil 4 maneder den, der

1) ---

2) indhenter oplysninger i strid med 8§ 42 a, stk.
1-10,

3) ---

4) ---

§271. ---

Stk. 2. P4 samme made som i stk. 1, nr. 1-3, straf-
fes andre end de personer, der er nevnt i 88§ 41, 42
a, 43 og 45, ved uberettiget indhentning, videregi-
velse eller udnyttelse af oplysninger omfattet af
disse bestemmelser.

Stk. 3- 4 ---

16. | 8 198 indseettes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Sundhedspersoner kan indhente oplys-
ninger om patientens helbredsforhold, gvrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger i
elektroniske systemer, nar

a) indhentningen er ngdvendig i forbindelse med
analyse af rapportering om en utilsigtet haendelse i
regionen, kommunen eller pa det private sygehus,

b) ledelsen pa behandlingsstedet eller den centra-
le regionale eller kommunale administrative ledel-
se for behandlingsstedet har givet tilladelse til, at
den pageldende person kan foretage indhentnin-
gen, og

c) det er muligt efterfglgende at identificere, at
indhentningen er sket til brug for analyse af en util-
sigtet haendelse.«

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og 5.

17.18 271, stk. 1, nr. 2, &ndres »8 42 a, stk. 1-10«
til: »8 42 a, stk. 1-9, § 42 d eller § 198, stk. 3.«

18. 1 § 271, stk. 2, @ndres »43 og 45« til: »42 d,
43, 45 0g 198, stk. 3.«

§2
Loven treeder i kraft den 1. juni 2017.

83
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Loven gelder ikke for Feergerne og Grenland,
men 8 1, nr. 1-16, kan ved kongelig anordning seet-
tes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de &n-
dringer, som de faergske forhold tilsiger.



