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Justitsministeriet

Lovafdelingen
Kontor: Statsretskontoret
Sagsnr.: 2006-790-0253
Dok.: LVM40216

Besvarelse af spergsmal nr. S 5625 fra medlem af Folketinget Line Barfod (EL).

Spergsmal:

”Vil ministeren iverksette en undersegelse af, hvorvidt den nye séikaldte
receptserver er i overensstemmelse med sdvel den danske lovgivning som
EU's persondatadirektiv pa baggrund af lektor i sundhedsjura Mette Hartlevs
advarsel og 1 givet fald stoppe igangsattelsen, safremt den ikke overholder
geldende lovgivning herunder EU lovgivning, jf. Ritzau-telegrammet »Re-
ceptregister udstiller danskernes sygdomme« fra den 15. juni 2006?”

Justitsministeriet har til brug for besvarelsen af spergsmalet indhentet en udtalelse fra Inden-

rigs- og Sundhedsministeriet. Af udtalelsen fremgar felgende:

“For s& vidt angér det generelle spargsmal om, hvorvidt receptserver er i overensstemmelse med
savel dansk lovgivning som EU’s persondatadirektiv skal Indenrigs- og Sundhedsministeriet hen-
vise til ministeriets udtalelse. til Justitsministeriet i anledning af spergsmal nr. 444 (SUU - alm.
del), der blandt andet indeholder Datatilsynets bemerkninger af den 2. juni 2006 i forbindelse
med hering over udkast til bekendtgorelse om @ndring af bekendtgerelse om Lagemiddelstyrel-
sens register over Personlige Elektroniske Medicinprofiler (Medicinprofilen).

Herudover har Indenrigs- og Sundhedsministeriet indhentet udtalelse fra La&gemiddelstyrelsen. Pa
den baggrund kan folgende oplyses.

Receptserveren er en modernisering af eksisterende elektronisk fremsendelse af recepter fra lege
til apotek. I dag sendes elektroniske recepter direkte fra lzgen til et navngivet apotek. Valg af
apotek sker efter aftale med patienten.

Nér receptserveren er sat i drift, sendes recepterne til receptserveren, hvorfra de formidles videre
til apoteket. Et apotek modtager recepten enten fordi apoteket er angivet som modtager af recep-
ten fra legen eller fordi borgeren har henvendt sig pa apoteket og har bedt om at f den ekspede-
ret.

Langt de fleste recepter vil via receptserveren blive sendt fra legen til det n@rmeste apotek, efter
aftale med borgeren. I disse tilfzlde bliver der ikke foretaget opslag pa receptserveren.




Et apotek vil kunne have behov for at kunne sla op i receptserveren i folgende tilfzlde:

- Hvis patienten henvender sig pa apoteket og beder om at fa ekspederet en recept, der ikke er
adresseret til et apotek.

- Hvis patienten henvender sig pa et andet apotek end det, hvortil recepten oprindeligt var

sendt, og beder om at fa recepten ekspederet.

Apoteket skal have patientens samtykke for at kunne soge i receptserveren. Nar patienten hen-
vender sig til apoteket og beder om art fa ekspederel recepten, er det i praksis patientens samtykke
over for apoteket. Dette svarer til den hidtidige praksis for ekspedition af elektroniske recepter.

Det folger af artikel 8, stk. 1, i Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober
1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sddanne oplysninger, at medlemsstaterne skal forbyde behandling af person-
oplysninger om racemessig eller etnisk baggrund, politisk, religies eller filosofisk overbevisning,
fagforeningsmassigt tilhersforhold og oplysninger om helbredsforhold og seksuelle forhold.

Efter artikel 8, stk. 1, galder forbuddet dog ikke, hvis den registrerede udtrykkeligt har givet sit
samtykke til en sddan behandling, medmindre det i medlemsstatens lovgivning fastszttes, at det 1
stk. 1 omhandlede forbud ikke kan hzves ved den registreredes samtykke.

Efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1, kan oplysninger om helbredsforhold behandles, hvis
den registrerede har givet sit udirykkelige samtykke til en sddan behandling.

Lzgemiddelstyrelsens har oplyst, at da apotekerne kun behandler oplysningerne efter samtykke
fra patienten, finder styrelsen ikke, at receptserveren er i strid med persondataloven eller databe-

skyttelsesdirektivet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan henholde sig hertil.”

Der vedlagges kopi af Indenrigs- og Sundhedsministeriets udtalelse til Justitsministeriet til

brug for besvarelsen af spargsmal nr. 444 (SUU - alm. del), hvortil der henvises i udtalelsen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriets udtalelse til spgrgsmal nr. 444 indeholder blandt andet Da-

tatilsynets bemarkninger af 2. juni 2006 i forbindelse med hering over udkast til bekendtgorel-

se om @ndring af bekendtgerelse om Lzgemiddelstyrelsens register over Personlige Elektroni-

ske Medicinprofiler (Medicinprofilen).
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Udtalelse vedrerende spergsmal nr. 444 (SUU - alm. del)

Justitsministeriet har den 12. juli 2006 i anledning af spergsmail nr. 444 (SUU - alm.
del) anmodet Indenrigs- og Sundhedsministeriet om en udtalelse om "i hvilket omfang
implementeringen af Medicinprofilen giver anledning til nye problemer i Datatilsynet og
i relation til regelgrundiaget for beskyttelse af persondata”.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har indhentet udtalelse fra Leegemiddelstyrelsen. Pa
den baggrund kan felgende oplyses.

Datatilsynet har efter anmodning fra Laegemiddelstyrelsen oplyst, at Datatilsynet ikke
har yderligere bemaerkninger end dem, der blev afgivet den 2. juni 2006 i forbindelse
med hering over udkast til bekendtgerelse om zendring af bekendtgarelse om Laege-
middelstyrelsens register over Personlige Elektroniske Medicinprofiler (Medicinprofi-
len). Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal derfor vedleegge den pagaseldende udtalel-
se fra Datatilsynet og henvise til den i sin helhed.

| tilknytning til Datatilsynets udtaleise kan Indenrigs- og Sundhedsministeriet oplyse
felgende.

Sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter samt plejehjemsassistenter i den
kommunale hjemmesygepleje, herunder pa plejehjem, har alene adgang til oplysnin-
ger, der er registreret om en patient, nar det er relevant i forhold til behandling og pleje
af en patient, der er tiimeldt medicinservice i den pagzeldende kommune. Endvidere vil
den kommunale hjemmesygepleje alene have adgang til en afgreenset del af oplysnin-
gerne i Medicinprofilen, som er relevant i forhold til behandling eller pleje af patienten.

Den kommunale hjemmesygeplejes adgang til Medicinprofilen er nadvendig med hen-
blik pa behandling og pleje af patienten. Den kommunale hjemmesygepleje ma i dag
tilvejebringe oplysningerne pa borgerens medicinkort fra flere forskellige kilder, bl.a.
borgerens recepter, indholdet i borgerens medicinskab, oplysninger fra borgerens egen
laege, eventuelle andre laeger og apoteket.

/] PR - /i? /- ,/7 - a 7 ,"--/—"“
Py = P62 - L7 06




Den kommunale hjemmesygepleje kan alene opnéa adgang til Medicinprofilen nar pati-
enten har givet udtrykkeligt samtykke hertil. Efter persondatalovens § 7, stk. 2, nr, 1,
kan behandling af oplysninger om helbredsforhoid ske, hvis den registrerede har givet
sit udtrykkelige samtykke til en sadan behandling.

Endvidere oplyser Leagemiddelstyrelsen, at den tekniske la@sning vil sikre, at kun medi-
cinkort for de borgere, der er oprettet i kommunens eget EOJ-system (Elektronisk Om-
sorgs Journal), er tilmeldt medicinservice og har givet samtykke, vil vaere tilgaengelige
for den kommunale hjemmesygepleje. | den forbindelse bemaerkes det, at der ved en-
hver anvendelse af de registrerede oplysninger vil blive foretaget en automatisk regi-
strering (logning) af, hvem der har haft adgang til de registrerede oplysninger.

Indretningen af det tekniske system sker pa en sadan made, at den hgjst mulige sik-
kerhed opnas sammenholdt med, at systemet kan fungere efter hensigten, saledes at
kvaliteten i patientbehandlingen forbedres.

Adgangslasningen for den kommunale hjemmesygepleje vil tilgodese savel kravet om
lgsningens sikkerhed som kravet om, at lasningen skal veere lettilgaengelig og anven-
delig i den kliniske hverdag, saledes at kvaliteten i patientbehandlingen kan forbedres.
Laegemiddelstyreisen oplyser, at lasningen vil tage hensyn til alle sikkerhedskrav, som
persondataloven stiller, herunder kravet om en generel oplysningspligt overfor den re-
gistrerede selv. Medicinbrugeren har sdledes med Medicinprofilen direkte elektronisk
indsigt i de registrerede oplysninger og den maskinelle registrering (logning) af alle
anvendelser af oplysningerne. Disse oplysninger vil endvidere kunne indhentes hos
den dataansvarlige — i dette tilfeelde Laegemiddelstyrelsen.

Receptserveren forventes at ga i drift medio oktober 2006, og Leegemiddelstyrelsen er i
feerd med at udarbejde anmeldelsen til Datatiisynet.

d venlig hilgen

ars Lokke Rasmussen / Paul Schider
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Vedrerende hering over udkast til bekendtgerelse om ®ndring af be-
kendtgerelse om Lagemiddelstyrelsens Personlige Elektroniske Medicin-
profiler (PEM), Deres j.nr. 2004-1360-20

1. Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved brev af 23. marts 2006 anmodet
om Datatilsynets eventuelle bemerkninger til udkast til bekendtgerelse om
@&ndring af bekendtgerelse om Lzgemiddelstyrelsens Personlige Elektroniske
Medicinprofiler (PEM).

Det fremgar af folgebrevet, at der med @ndring af sygesikringsloven (L.1431)
den 22. december 2004 blev tilvejebragt hjemmel for hjemmesygeplejens
adgang til PEM. Af bestemmelsen fremgér, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsette nermere regler om, at den kommunale hjemmesygepleje kan
fa adgang til de oplysninger, der er registreret om en patient, nar dette er rele-
vant for behandlings- eller plejeopgaven.

Det fremgéar endvidere, at den kommunale hjemmesygeplejes adgang til PEM
bestemmes ved @ndring af bekendtgerelse om Laegemiddelstyrelsens register
over Personlige Elektroniske Medicinprofiler.

Det fremsendte udkast har varet droftet telefonisk med Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet, og Datatilsynet har efterfolgende modtaget kopi af indenrigs-
og sundhedsministerens svar af 24. april 2006 pa spergsmal nr. 282 om etab-
lering af receptserver til Folketingets Sundhedsudvalg.

Datatilsynet har endvidere modtaget e-post af 7. april 2006 fra Legemiddel-
styrelsen om bl.a. etableringen af en receptserver/udvidelse af PEM.

2. Det fremsendte udkast til @ndringsbekendtgerelse indeholder sé vidt ses
ikke kun bestemmelser om hjemmesygeplejens adgang til PEM.

Datatilsynet har saledes noteret sig, at den fremsendte zndringsbekendtgerel-
se tillige tilsigter en udvidelse af, hvilke oplysninger der skal registreres i
PEM, ligesom den omhandler en videregivelse af oplysninger fra hjemmesy-
geplejen til PEM.




3. Datatilsynet skal pd den baggrund udtale folgende:

3.1. Udvidelse af PEM med oplysninger om ordineret medicin (receptser-
veren)

3.1.1. Med § 1. nr. 1, indsattes som § 2. nr. 5. 1 den geldende bekendtgorelse
en bestemmelse om. at PEM indeholder oplysninger om personer, der inden
for de seneste 24 maneder har faet ordineret legemidler pa recept.

Endvidere indsattes der med § 1, nr. 2, som § 2. stk. 2, en bestemmelse om, at
PEM maé indeholde oplysninger om laegers ordination af l&egemidler omfattet
af' stk. 1, nr. 5, svarende til indholdet af en elektronisk recept.

Endelig fremgér det, at legen efter en ny § 11, stk. 1, skal indberette de i § 2,
stk. 2, nevnte oplysninger, nar leegen udferdiger en elektronisk recept.

3.1.2. Datatilsynet har forstéet de neevnte bestemmelser saledes, at der dermed
tilsigtes en udvidelse af PEM, hvorefter PEM udover oplysninger om, hvilke
lzzgemidler borgerne har kebt, tillige skal indeholde oplysninger om, hvilke
leegemidler borgerne har faet ordineret, og at disse oplysninger vil blive ind-
berettet af den ordinerende lege.

3.1.3. Det fremgar af Legemiddelstyrelsens e-post af 7. april 2006, at Fi-
nansministeriet, Leegemiddelstyrelsen og Indenrigs- og Sundhedsministeriet i
foraret 2005 gennemforte en analyse af den kommunale hjemmesygeplejes
adgang til PEM, og at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har oplyst, at rege-
ringen pa baggrund af analysen har truffet beslutning om, at der skal etableres
en receptserver og funktionalitet for den kommunale hjemmesygeplejes ad-
gang til PEM.

Lzgemiddelstyrelsen oplyser i den forbindelse bl.a., at receptserveren er en
forudsetning for at kunne tilvejebringe et opdateret medicinskema for den
kommunale hjemmesygepleje, og at receptserveren skal erstatte den telefoni-
ske og personlige ventetid hos leeger og pé apoteker for hjemmesygeplejen.

Receptserveren vil samtidig medvirke til at forbedre recepternes kvalitet og
kvaliteten af apotekernes ekspeditionsoplysninger.

3.1.4. Indenrigs- og sundhedsministeren har i besvarelsen af 24. april 2006 til
Folketingets Sundhedsudvalg af almindelig del — spergsmal nr. 282 bl.a. an-
fort, at der “sdledes i forarbejderne [er] forudsat, at Medicinprofilen pa et
senere tidspunkt vil kunne udvides med oplysninger om ordinationer fira savel
primeer- som sekundeersektoren. ”

3.1.5. Pa denne baggrund legger Datatilsynet til grund, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet finder, at der i den szrlige lov, som danner grundlag for
etableringen af PEM, er hjemmel til den patenkte generelle udvidelse med
oplysninger om samtlige ordinationer fra leger.




3.2. Udvidelse af PEM med oplysninger fra hjemmesygeplejen

3.2.1. Med &ndringsbekendtgorelsen indsettes som § 2. stk. 7, en bestemmel-
se om, at PEM ma indeholde oplysninger om personer, hvor hjemmesygeple-
jen —1i bl.a. et fritekstfelt ~ har indberetter bemarkninger om personens |-
gemiddelanvendelse.

Der inds&ttes endvidere som § 11a en bestemmelse om, at den kommunale
hjemmesygepleje kan indberette de i § 2, stk. 7, nevnte oplysninger samt &n-
dringer heri.

Endelig gives hjemmesygeplejen med udkastets § 1, nr. 4, adgang til at ind-
legge oplysninger 1 PEM, nér patienten er visiteret til hjemmesygepleje.

Datatilsynet har forstiet de nevnte bestemmelser saledes, at PEM péatankes
udvidet med oplysninger fra hjemmesygeplejen, derved at der etableres en
adgang for hjemmesygeplejen til at indberette/indlagge oplysninger om per-
soners legemiddelanvendelse i PEM. :

Ud fra det foreliggende star det ikke umiddelbart Datatilsynet klart, hvorledes
dette harmonerer med bestemmelsen i lov nr. 1431 af 22. december 2004’

§ 71, stk. 3, og det, som fremgér af de almindelige bemarkninger pkt. g i lov-
forslaget® hertil. Der henvises endvidere til det, som er anfort i de almindelige
bemerkninger 1 Forslag til lov om @ndring af lov om offentlig sygesikring
(Etablering af personlige elektroniske medicinprofiler og indferelse af mulig-
hed for at opkraeve gebyr for godkendelse af ernaringspreparater som til-
skudsberettigede)® om, hvorfra oplysningerne i PEM skal komme fra.

I forlengelse heraf skal Datatilsynet bemerke, at en adgang for hjemmesyge-
plejen til at indberette/indleegge oplysninger i PEM samtidig indeberer, at
hjemmesygeplejen videregiver oplysninger til Leegemiddelstyrelsen og leger.

Lov om patienters retsstilling indeholder regler om videregivelse af oplysnin-
ger om helbredsforhold mv., og Datatilsynet gar ud fra, at Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet har overvejet, om den patankte videregivelse er reguleret af
lov om patienters retsstilling.

' Lov om @ndring af lov om offentlig sygesikring, lov om social pension, lov om hgjeste,
mellemste, forhojet almindelig og almindelig fortidspension m.v. og lov om leegemidler (£n-
dring af regler om tilskud til legemidler).

? L 102 vedtaget den 17. december 2004.

"L 171 vedtaget den 13. maj 2003.
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I det omfang, videregivelsen ikke matte veere omfattet af lov om patienters
retsstilling, skal Datatilsynet henlede opmarksomheden pé persondatalovens®
kapitel 4 om behandling, herunder videregivelse, af personoplysninger.

Behandling at felsomme oplysninger skal bedemmes efter reglerne i person-
datalovens §§ 7-8.

Det tolger af persondatalovens § 7, stk. 1, at der som udgangspunkt ikke ma
behandles oplysninger om bl.a. helbredsmeaessige forhold. Lovens § 7, stk. 2,
indeholder imidlertid en reekke undtagelser hertil.

Det folger saledes af § 7, stk. 2, nr. 1, at bestemmelsen i stk. 1, ikke finder
anvendelse, hvis den registrerede har givet sit udtrykkelige samtykke til en
sadan behandling.

Forbudet i § 7, stk. 1, geelder desuden ikke, hvis behandlingen af oplysninger
er ngdvendig for, at et retskrav kan fastlaegges, gores gzldende eller forsva-
res, jf. § 7, stk. 2, or. 4.

Endvidere mé behandling ske i henhold til § 7, stk. 5, hvis behandlingen af
oplysninger er nedvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekempelse,
medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af
leege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningeme foretages af en
person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er underlagt tavs-
hedspligt.

Efter persondatalovens § 8, stk. 1, mé der ikke for den offentlige forvaltning
behandles oplysninger om strafbare forhold, vasentlige sociale problemer og
andre rent private forhold end de 1 § 7, stk. 1, neevnte, medmindre det er ned-
vendigt for varetagelsen af myndighedens opgaver.

For sd vidt angar en eventuel videregivelse af sidanne oplysninger skal Data-
tilsynet szrligt henlede opmerksomheden pa § 8, stk. 2 og 3.

Forvaltningsmyndigheder, der udferer opgaver inden for det sociale omrade,
ma herefter kun videregive de 1 § 8, stk. 1, nevnte oplysninger, og de oplys-
ninger, der er nevnt i § 7, stk. 1, hvis betingelserne i § 8, stk. 2, nr. 1 eller 2,
er opfyldt, eller hvis videregivelsen er et nedvendigt led i sagens behandling
eller nedvendig for, at en myndighed kan gennemfore tilsyns- eller kontrolop-
gaver, jf. § 8, stk. 3.

Ifelge § 8, stk. 2, nr. 1, ma der ske videregivelse, hvis den registrerede har
givet sit udtrykkelige samtykke. Ifolge stk. 2, nr. 2, ma videregivelse ske, hvis
dette sker til varetagelsen af private eller offentlige interesser, der klart over-
stiger hensynet til de interesser, der begrunder hemmeligholdelsen, herunder
hensynet til den oplysningen angar.

" Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger som @ndret ved lov nr.
280 af 25. maj 2001.




Datatilsynet skal derfor anbetfale. at Indenrigs- og Sundhedsministeriet neer-
mere overvejer, med hvilken hjemmel 1 persondataloven den patenkte videre-
givelse fra hjemmesygeplejen i givet fald kan ske. Det bemarkes herved, at
tilsynet ikke umiddelbart har det fornodne grundlag for at kunne vurdere, om
det omhandlede personale ma antages at vaere omfattet af persondatalovens

§ 7. stk. 5. eller § 8. stk. 3.

3.2.2. Datatilsynet skal henlede opmarksomheden p4, at der 1 henhold til per-
sondatalovens kapitel 8 pahviler den dataansvarlige en generel oplysnings-
pligt over for den registrerede.

Persondatalovens § 28 regulerer den dataansvarliges oplysningspligt ved ind-
samling af oplysning hos den registrerede selv, mens persondatalovens § 29
regulerer den dataansvarliges oplysningspligt ved indsamling af oplysning hos
andre end den registrerede selv.

Efter § 29 pahviler det den dataansvarlige eller dennes representant ved regi-
streringen, eller hvor de indsamlede oplysninger er bestemt til videregivelse
til tredjemand, senest nar videregivelsen finder sted at give den registrerede
meddelelse om den dataansvarliges eller dennes repr&sentants identitet, for-
maélet med den behandling, hvortil oplysningerne er bestemt, samt alle yderli-
gere oplysninger, der under hensyn til de s&rlige omstendigheder, hvorunder
oplysningerne er indsamlet, er nedvendige for, at den registrerede kan vareta-
ge sine interesser.

Datatilsynet kan 1 den forbindelse oplyse, at selv om oplysningspligten i hen-
hold til § 29 pahviler modtageren af oplysningerne, kan den afgivne myndig-
hed eventuelt hjzlpe den senere modtager af oplysningerne med opfyldelsen
af oplysningspligten ved i forbindelse med indsamling af oplysninger hos den
registrerede tillige at give den registrerede information om de behandlinger af
oplysninger, der vil ske hos den senere modtager. Der henvises til Datatilsy-
nets "Verd-at-Vide” tekst om Udveksling af oplysninger i portaler og andre
digitale lgsninger’.

Loven indeholder i § 28, stk. 2, § 29, stk. 2-3, og § 30 en reekke undtagelser
fra oplysningspligten.

Det athanger af en konkret vurdering i hvert enkelt tilfelde, hvorvidt der vil
kunne gores undtagelse fra oplysningspligten.

3.3. Hjemmesygeplejens adgang til PEM

For sa vidt angéar hjemmesygeplejens adgang til at modtage oplysninger fra
PEM, indszttes der ifolge udkastet til &ndringsbekendtgerelse en § 4a, hvor-
efter den kommunale hjemmesygepleje har adgang til de i § 2, stk. 2-7, n®vn-
te oplysninger, nér patienten har givet udtrykkeligt samtykke hertil, er visite-

3 Teksten kan findes pa Datatilsynets hjemmeside www.datatilsynet.dk.




ret til hjemmesygeplejen, og adgangen er relevant i forhold til behandling
eller pleje af patienten.

Det fremgar desuden af andringsbekendtgerelsen, at bilag 5 @ndres saledes,
at hjemmesygeplejen far adgang til bl.a. oplysninger om cave for de berorte
borgere.

Datatilsynet skal i den forbindelse henvise til tilsynets udtalelse af 29. oktober
2004 til Indenrigs- og Sundhedsministeriet om udkast til forslag til &ndring af
lov om offentlig sygesikring. hvorved lovgrundlaget for hjemmesygeplejens
adgang til PEM blev tilvejebragt.

Datatilsynet understregede i sin udtalelse, at hjemmesygeplejens adgang efter
tilsynets opfattelse ber begranses saledes, at den eller de relevante person-
grupper i den kommunale hjemmesygepleje kun har adgang til oplysninger
om borgere, der er visiteret til den pageeldende hjemmesygepleje, og siledes
at den enkelte ansatte 1 hjemmesygeplejen kun har adgang til oplysninger om
personer, som vedkommende aktuelt har 1 behandling.

Datatilsynet understregede endvidere, at adgangen til oplysninger, der er in-
deholdt i PEM, efter tilsynets opfattelse ber begrenses til kun at omfatte ad-
gang til oplysninger, der aktuelt er nadvendige med henblik pa at opfylde
formélet med adgangen. Der ber saledes efter Datatilsynets opfattelse alene
gives adgang til de oplysninger 1 PEM, der er relevante for det aktuelle be-
handlingsforlgb.

I fortszttelse heraf er Datatilsynet opmarksom p4, at der af de almindelige
bemaerkninger til lovforslag L102, fremsat den 11. november 2004, om den
kommunale hjemmesygeplejes adgang til PEM, fremgar bl.a. felgende:

"Den kommunale hjemmesygepleje skal alene have adgang til oplysningerne,
nar det er relevant i forhold til behandling eller pleje af en konkret patient.
Det vil udelukkende veere relevant for den kommunale hjemmesygepleje at fa
adgang til medicinprofilen for de ca. 200.000 borgere, der er visiteret til
hjemmesygepleje. Adgangen afgrenses derfor i regelscettet til denne gruppe.

Idag har den kommunale hjemmesygepleje via manuelle registreringer ad-
gang til en reekke oplysninger om patientens medicinering. Der vil med ud-
Sformningen af regelscettet for den kommunale hjemmesygeplejes adgang til
oplysninger i medicinprofilen blive foretaget en vurdering af; i hvilket omfang
adgangen skal afgrenses neermere i forhold til de oplysninger, der er inde-
holdt i medicinprofilen.

Det bemeerkes, at der i dag foretages en maskinel registrering (logning), som
giver borgerne fuldr indblik i, hvem der har haft adgang til de registrerede
oplysninger. Systemet med maskinel logning af alle anvendelser af de regi-
strerede oplysninger vil blive viderefort med den kommunale hjemmesygeple-
Jjes adgang til medicinprofilen.




Leaegemiddelstyrelsen er som dataansvarlig ansvarlig for at nreeffe de fornodne
sikkerhedsforanstaltninger omkring den kommunale hjemmesygeplejes ad-
gang til medicinprofilen. Den kommunale hjemmesygeplejes adgang til medi-
cinprofilen vil forst kunne etableres, nar de fornodne tekniske lasninger er
tilvejebragt. Forud herfor vil regeringen som neevnt udarbejde et nermere
regelseet pa grundlag af ovenstaende principper. Udarbejdelsen vil ske efter
drofielse i den tvaerministerielle arbejdsgruppe og med deltagelse af Datatil-
synet. "

Datatilsynet gar ud fra, at de bestemmelser, der skal fastsettes om hjemmesy-
geplejens adgang, skal respektere persondatalovens rammer.

Efter Datatilsynets opfattelse medferer persondatalovens grundbetingelser om
bl.a. proportionalitet (lovens § 5, stk. 3) og datasikkerhed ( § 41, stk. 3), at der
ma etableres en losning, hvor den enkelte ansatte 1 hjemmesygeplejen kun far
adgang til de oplysninger i PEM, som er nedvendige for at opfylde formélet
med adgangen, og kun for sa vidt angar personer, som den pagzldende ansat-
te aktuelt har i behandling. Det vil sige, at den tekniske losning skal begrense
adgangen i forhold til savel, hvilke oplysninger der er adgang til, som hvilke
personer der er adgang til oplysninger om. -

En lgsning, hvor alle ansatte i hjemmesygeplejen har ubegrenset adgang til
oplysninger om alle de ca. 200.000 borgere, der er visiteret til hjemmesyge-
pleje, er efter Datatilsynets opfattelse ikke i1 overensstemmelse med disse
krav, jf. i @vrigt tilsynets udtalelse af 29. oktober 2004.

Datatilsynet gar derfor ud fra, at den i § 4a omtalte adgang for hjemmesyge-
plejen teknisk indrettes med hensyntagen til ovenstaende.

4. Datatilsynet forudsetter, at behandling, herunder udveksling og transmissi-
on af personoplysninger, f.eks. over det dbne net, sker under iagttagelse af
sikkerhedskravene i persondataloven og regler udstedt i medfer heraf. Se
nzrmere sikkerhedsbekendtgerelsen samt tilherende vejledning®.

5. Det tolger af persondatalovens § 43, stk. 1, at forinden iveerksattelse af en
behandling af oplysninger, som foretages for den offentlige forvaltning, skal
der af den dataansvarlige eller dennes reprasentant foretages anmeldelse til
Datatilsynet.

Det folger endvidere af lovens § 45, stk. 1, nr. 1, at forinden behandling, som
er omfattet af anmeldelsespligten i § 43, iverkseattes, skal Datatilsynets udta-
lelse indhentes, nar behandlingen omfatter oplysninger, der er omfattet af § 7,
stk. 1, og § 8, stk. 1.

® Vejledning nr. 37 af 2. april 2001 til bekendtgorelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerheds-
foranstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den offentlige for-
valtning.




Aflovens § 46, stk. 1, forste led, fremgar. at &ndringer 1 de 1 § 43, stk. 2,
nevnte oplysninger forud for iveerksattelsen skal anmeldes til Datatilsynet.

&:ndringer 1dei § 43, stk. 2, nevnte oplysninger i anmeldelser af behandlin-
ger. som er omtfattet af § 45, stk. 1 eller 2, skal tilsynets udtalelse indhentes.
Zndringer af mindre vasentlig betydning skal alene anmeldes, jf. andet led.

Af § 46, stk. 2. forste led, fremgér endvidere, at forinden ivarksettelse af

Datatilsynet skal saledes henlede opmarksomheden p4, at den med &ndrings-
bekendtgerelsen tilsigtede ndring af PEM ikke ma iverksattes, forinden
anmeldelse til og udtalelse fra tilsynet foreligger, jf. § 46, stk. 1-2.

Med venlig hilsen

Janni Christoffersen
Direktor




