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Horingsnotat til Sundhedsudvalget

Forslag til lov om a&ndring af sundhedsloven og lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvase-
net

Generelle bemarkninger til lovforslaget
Haringssvarene viser en overvejende positiv holdning til lovforslaget.
Det skal bemeerkes, at ud over de punkter, der omtales i det falgende, er der — pa bag-

grund af hgringsrunden og ministeriets egen kvalitetssikring af lovforslaget mv. — ind-
arbejdet nogle mere tekniske, herunder lovtekniske eendringer i lovforslaget

Forslaq til lov om &ndring af sundhedsloven

1 maneds behandlingsfrist

Patientforeningerne udtrykker en generel positiv holdning til forslaget, og DR stgtter op
om, at ventetid til behandling bliver kortere.

Kommentar:
Dette er positivt.

DR bemeerker, at ggning af aktiviteten i regionerne vil ske indenfor de kapacitetsbe-
graensninger, som sygehusene i dag oplever med manglende personale og laneram-
mer til investeringer i moderne behandlingsudstyr og faciliteter. Forslaget kan @ge
presset endnu mere, og skaevvride prioriteringen mellem patienter, saledes at aktivi-
tetsstigningerne ikke kommer alle lige meget til gode. Gennemfgrelse af forslaget in-
denfor de nuveerende kapacitetsbegraensninger betyder efter DR’s opfattelse, at de
pagaeldende patienter skal behandles i privat regi, hvilket medfarer en merudgift for
regionerne. En udgift, som ikke er deekket af de nuvaerende gkonomiske rammer. Re-
gionerne skal derfor kompenseres gkonomisk i henhold til DUT-princippet.

KL tager forbehold for evt. kommunalgkonomiske konsekvenser af forslaget.



Flere, herunder Dansk Sygeplejerad, Danske Fysioterapeuter og Sundhedskartellet
udtrykker bekymring mht., om forslaget er finansieret, og for at der ikke er personale-
maessige ressourcer til at nedbringe ventetiderne pa de offentlige sygehuse, hvilket kan
medfare en forvaerring af arbejdsmiljget.

Kommentar:

Som det fremgér af de gkonomiske bemeerkninger i lovforslaget har amterne i 2005
haft udgifter pa ca. 400 mio. kr. pa behandling af patienter pa private sygehuse og kli-
nikker samt sygehuse i udlandet efter den udvidede fritvalgsordning. Der er med gko-
nomiaftalen for 2007 afsat en skonomisk ramme til at finansiere en aktivitetsstigning pé
3 pct. fra 2006 til 2007. Dette svarer til at veerdien af aktiviteten stiger med knap 1.400
mio.kr. Det er vurderingen, at en aktivitetsstigning pa dette niveau vil nedbringe vente-
tiderne yderligere. Der er séledes med gkonomiaftalen for 2007 skabt gkonomisk réde-
rum til finansiering af den aktivitetsvirkning som forslaget medfgrer. Forslaget ma sale-
des anses at veere finansieret.

Forslaget forventes derfor ikke at fare til forringelse af arbejdsmiljget pa de offentlige
sygehuse. | nogle tilfeelde kan forslaget méaske endog medvirke til at tage presset af en
afdeling, ved at patienter herefter vil kunne tilbydes viderehenvisning til et aftalesyge-
hus allerede ved 1 méneds ventetid.

Dansk Sygeplejerad finder ikke, at der er fagligt belaeg for forslaget, idet Sygeplejeetisk
R&d dog overordnet set finder forslaget positivt. Forbrugerradet finder det uklart, om
nedsaettelse af behandlingsfristen er en hensigtsmaessig udnyttelse af ressourcerne.
Forbrugerradet mener ikke, at det altid er en entydig fordel, at patienterne kommer hur-
tigt gennem behandlingssystemet, da der kan veere tilfeelde, hvor en rimelig ventetid
gavner patientens helbredstilstand, giver mulighed for at sgge yderligere oplysninger
og begreenser overbehandling.

Kommentar:

Forslaget har til formal at nedbringe ventetiderne pé behandling af hensyn til patienter-
ne. Med forslaget tilsigtes det saledes, at patienterne far et behandlingstilbud ogsa i
situationer, hvor de leegefagligt set godt kunne tale at vente laengere pa behandling.

Det er den behandlende leeges ansvar at vurdere behandlingsbehovet og behand-
lingsmulighederne og informere patienten herom, herunder om man i den konkrete
situation mest hensigtsmaessigt bor se tiden lidt an, inden man griber til operation eller
anden behandling. Det er séledes laegens ansvar at sikre patienten mod evt. overbe-
handling. Nar ventetiden bliver nedbragt til 1 maned vil den behandlende leege derfor i
hgjere grad end i dag, hvor ventetiderne er leengere, skulle veere opmeaerksom herpa,
og lade dette indga i sine overvejelser vedr. behandlingstilbud.

Flere udtrykker bekymring for, at forslaget kan fare til en gget privatisering af sygehus-
vaesenet.

Kommentar:

Som det fremgar af de gkonomiske bemaerkninger i lovforslaget har amterne i 2005
haft udgifter pa ca. 400 mio. kr. pa behandling af patienter pa private sygehuse og kli-
nikker samt sygehuse i udlandet efter den udvidede fritvalgsordning.

| alt brugte amterne ca. 53.600 mio.kr. til sygehusene i 2005. Andelen der anvendes pa
private sygehuse og klinikker udgar séledes ca. 0,75 pct. svarende til, at for hver 100
kr. seddel anvendt pé sygehuse gar 75 gre til de private klinikker.



Patientforeningen Danmark anbefaler, at ressourcerne anvendes pa at nedbringe” de
indre ventetider”, navnlig ifht. livstruende sygdomme i stedet for at nedsaette behand-
lingsfristen til 1 maned, fx gennem uddannelse/ansaettelse af flere radiologer.

Danske Fysioterapeuter foreslar en behandlingsfrist pa 14 dage for at modtage genop-
traening, nar der er vurderet et genoptraeningsbehov, da det vil veere i trad med den
evidens, der foreligger, som klart viser, at jo tidligere en genoptraening igangsaettes jo
bedre effekt.

Kommentar:

Det er korrekt, at der er problemer med interne ventetider pé udredning i sygehusvee-
senet, og regeringen har derfor pa kreeftomradet taget initiativer til lasning heraf med
indfgrelsen af "diagnostiske pakker”. Regeringen overvejer pt. hvilke andre initiativer,
der mest hensigtsmaessigt vil kunne lgse problemet i gvrigt.

DADL henstiller, at der fx via patientkontorerne skabes procedurer, rutiner og meka-
nismer, der sikrer, at ogsa ressourcesvage patienter far adgang til denne valgmulighed.

Kommentar:

Fra 1. januar 2005 har de offentlige sygehuse faet en udvidet informationspligt i forhold
til henviste patienter, som har til formal at styrke deres frie og udvidede frie sygehus-
valg. Denne informationspligt har ikke mindst betydning for svage patienter, som ikke
selv har ressourcer til at opsgge sédan information. Ministeriet er i faeerd med at evalue-
re sygehusenes udvidede information, og vil nér evalueringsrapporten foreligger til ok-
tober, tage de ngdvendige initiativer til opfalgning herpa, mhp. at styrke patienternes
reelle valgmuligheder, ikke mindst de ressourcesvages.

DSl og Scleroseforeningen bemaerker, at det skal sikres, at mennesker med handicap
kan benytte sig af det frie og udvidede frie valg uden ekstraomkostninger til transport.
Sygeplejeetisk Rad fremfgrer lignede synspunkter.

Kommentar:

Lovforslaget medfagrer ingen aendring af de gaeldende regler vedr. transport ifbm. be-
nyttelse af det frie og udvidede frie sygehusvalg. Bade ved benyttelse af det frie og
udvidede frie sygehusvalg ma patienten selv betale for sin transport. Dog kan patienter,
som er berettiget til transport ved benyttelse af bopaelsregionens sygehustilbud, fa
daekket sine udgifter til transport svarende til, hvad patienten havde faet, hvis patienten
var blevet behandlet pa et sygehus efter bopaelsregionens almindelige visitationskrite-
rier.

Haringssvarene giver sdledes ikke anledning til eendringer i forslaget.
Kravfastsattelse til sundhedsvasenets IT-anvendelse

| hovedparten af de hgringssvar, som vedrgrer IT-anvendelsen i sundhedsvaesenet,
udtrykkes der generelt tilfredshed med og enighed i den mere centrale styring af udvik-
lingen af EPJ — herunder muligheden for at fastseette krav til IT-anvendelsen i sund-
hedsvaesenet og bindende standarder for EPJ.

Kommentar:
Dette er positivt.

| hgringssvarene fra Dansk IT, Dansk Sygeplejerad, Patientforeningen Danmark m_fl.
er der i tilknytning hertil fremsat bemaerkninger i forhold til indholdet og organiseringen
af det fremtidige EPJ-arbejde, herunder betragtninger om valg af IT-arkitektur, termino-
logi for EPJ mv. Eksempelvis anbefaler Dansk Sygeplejerad, at Sundterm bliver den




fremtidige terminologi i EPJ. Desuden bemeerker Dansk IT, at godkendelses- og sty-
ringsredskabet i forhold til evt. fastsatte standarder for IT-anvendelsen i sundhedsvae-
senet bgr uddybes og preeciseres.

Kommentar:

| forhold til bemeerkningerne fra Dansk IT, Dansk Sygeplejerad, Patientforeningen
Danmark m.fl. vedrarende organiseringen af det fremtidige EPJ-arbejde og indholdet i
den fremtidige IT-strategi for sundhedsveesenet, herunder valg af IT-arkitektur, termino-
logi for EPJ, patientinddragelse, godkendelses- og styringsredskaber mv., kan det an-
fores, at det er bestyrelsen for det nationale EPJ-arbejde, som har det overordnede
ansvar for savel indhold som organisering af EPJ-arbejdet fremover. Bestyrelsen har
séledes ansvaret for at samle udviklingsindsatsen og realisere de strategiske malseet-
ninger for udviklingen og udbredelsen af elektroniske patientjournaler i sundhedsvae-
senet. Ministeren kan fastseette krav til IT-anvendelsen pa omradet, hvis der er behov
herfor.

DR bemaerker ogsa, at G-EPJ som grundstruktur seetter et meget hgjt ambitionsniveau
for udviklingen af EPJ. At udvikle G-EPJ som driftssystem vil ifalge DR kraeve betydeli-
ge ressourcer og tage forholdsvis lang tid, og G-EPJ bgr derfor ikke veere en teknisk
forudseetning for EPJ i forbindelse med handtering af udveksling af patientoplysninger
pa tveers af sundhedsvaesenets sektorer.

Kommentar:

| forhold til bemaerkningen fra DR vedr. G-EPJ som grundstruktur for udviklingen af
EPJ kan fremfares, at G-EPJ er den langsigtede mélsaetning som grundstruktur for den
elektroniske patientjournal. Dette fremgér ogsa af skonomiaftalen mellem regeringen
og Amtsradsforeningen fra 2006, hvor det fastslas, at fremtidige udbud af EPJ baseres
pé den til enhver tid geeldende version af G-EPJ. Derfor er Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet af den opfattelse, at sporgsmalet om G-EPJ's overordnede rolle i EPJ-
uaviklingen er afklaret. Indtil G-EPJ kan realiseres i hele sundhedsvaesenet er det na-
turligvis vigtigt at sikre muligheden for, at der kan oprettes midlertidige l@sninger for
udvekslingen af oplysninger i sundhedsvaesenet, hvor G-EPJ ikke er en teknisk forud-
saetning.

Desuden fremhaever Radet for IT- og Persondatasikkerhed, at spgrgsmalet om IT-
sikkerhed bgr indga mere klart i lovforslaget. Radet forslar pa denne baggrund, at der i
tilknytning til § 193 a tilfgjes, at adgangen til at fastseette regler for IT-anvendelsen i
sundhedsveesenet ogsa geelder spgrgsmalet om IT-sikkerhed. | tilknytning hertil be-
meerker Datatilsynet, at det i det foreliggende lovforslag udtrykkeligt bar forudseettes, at
der stilles krav om systemtekniske adgangsbegraensende foranstaltninger i den fremti-
dige EPJ-lgsning og eventuelle andre IT-systemer, der udvikles med henblik pa vide-
regivelse af helbredsoplysninger pa sundhedsomradet.

Kommentar:

Pé& baggrund af de fremsatte bemaerkninger fra Datatilsynet og Rédet for IT- og Per-
sondatasikkerhed vedrgrende IT-sikkerhed preeciseres det i lovforslagets bemaerknin-
ger, at adgangen til at fastseette krav til IT-anvendelsen i sundhedsvaesenet ogsad om-
fatter IT-sikkerhed. Der vil kunne fastsaettes regler for IT-sikkerhed i medfgr af autorisa-
tionslovens § 23, stk. 2, der giver Sundhedsstyrelsen mulighed for at fastseette regler
om sikkerheden i forbindelse med adgangen til og brugen af patientjournaler, herunder
opstille krav om at udenforstaende ikke far adgang eller tilgang til journalen. Bestem-
melsen gaelder bade for manuelle og elektroniske patientjournaler. Sikkerheds- og bru-
gerstyringsproblematikker er endvidere et vedvarende tema i overvejelserne for den
fremtidige EPJ-udvikling og vil blive adresseret i den nationale IT-strategi for sund-
hedsvaesenet.



Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmeerksom pa, at kravene til EPJ-l@sningernes
samlede IT-sikkerhed, seerligt i form af systemtekniske adgangsbegraensninger, stiger
med malseetningen om styrkelsen af en elektronisk patientjournal, der fuldt understatter
et sammenhaengende patientforlgb pa tvaers af sundhedsveesenets sektorer baseret
pa palidelige og opdaterede patientdata. Det er imidlertid den nye centrale EPJ-
organisation, der i farste omgang skal behandle problemstillingens tekniske begreens-
ninger og muligheder pa sundhedsomradet, og det vil ligeledes vaere op til EPJ-
bestyrelsen at drafte behovet for en central sikkerheds- og brugerstyringslasning.
Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette krav til sundhedsveaesenets IT-
anvendelse samt til godkendelsen heraf, eksempelvis i form af en certificeringsproce-
dure som styringsredskab, safremt der er behov herfor for f.eks. at sikre effektiv gen-
nemfgrelse af den nationale IT-strategi.

Ny adgang til elektroniske helbredsoplysninger m.v.
Generelt

En raekke hgringsparter, herunder DR, DADL, DSI og Scleroseforeningen, har udtrykt
sig positivt om lovforslagets regler om indhentning af elektroniske helbredsoplysninger
m.v. og er enige i, at der er behov for sddanne regler for at sikre en effektiv, landsdaek-
kende elektronisk patientjournal. KL hilser forslaget om nemmere adgang til indhent-
ning af elektroniske helbredsoplysninger velkomment, da det vil fremme elektronisk
kommunikation i sundhedsveaesenet.

DR har bemeerket, at lovforslaget klart sigter mod at styrke behandlingskvalitet, pati-
entsikkerhed og effektivitet. Den aktuelt behandlende laege eller sygeplejerske far bed-
re adgang til elektroniske patientjournaler, hvilket medvirker til, at kommunikationen
mellem lzeger og sygeplejersker bliver lettere og mere sikker. En smidig og effektiv
udveksling af oplysninger er afggrende for at kunne behandle patienten ud fra de mest
optimale vilkéar. Indhentning af oplysninger er i dag en naturlig del af behandlingen pa
mange sygehuse, og DR stgtter derfor en direkte, klar og entydig lovhjemmel hertil.

DADL er tilfreds med, at forslaget indebeerer, at en leege altid vil kunne fa adgang til de
forn@dne oplysninger om en patient direkte, hurtigt og smidigt. Det er en fordel, at hel-
bredsoplysninger, der tidligere er tilvejebragt i sundhedssektoren, hurtigt kan gares
tilgeengelige for en behandlende laege eller sygeplejerske. DADL stgtter endvidere, at
det bliver lovfaestet, at patienter kan frabede sig, at en lzege eller sygeplejerske indhen-
te oplysninger om dem i deres journal, og foreningen kan helt tilslutte sig, at denne ret
for patienten suppleres med en pligt for leegen til at informere patienten om mulige
konsekvenser for behandlingsmuligheder m.v.

DSI og Scleroseforeningen har bemeerket, at det er af afggrende betydning for kvalite-
ten i behandlingen og helhed og sammenhaeng i et behandlingsforlgb, at sundheds-
personalet hurtigt kan fa adgang til relevante oplysninger.

Aldresagen er tilfreds med, at der med lovforslaget tilvejebringes nogle relevante for-
udsaetninger for den ngdvendige kommunikation i sundhedsveesenet, saledes at "den
ene hand ved, hvad den anden ger”. Zldresagen finder, at adgangen til at indhente
elektroniske helbredsoplysninger m.v. bgr suppleres af en pligt til at anvende denne
mulighed, hvis det er relevant.

Sygeplejeetisk Rad finder det overvejende positivt, at den laege eller sygeplejerske, der
aktuelt har en patient i behandling, har en direkte og lettiigeengelig adgang til patien-
tens helbredsoplysninger.




Dansk IT ser det overordnet som et skridt i den rigtige retning, at der med lovforslaget
nu lovgivningsmaessigt tages hgjde for eksistensen af elektroniske patientoplysninger,
og at barriererne for indhentning og videregivelse blandt sundhedspersonale, der har
en patient i behandling, reduceres. Pa den anden side neerer Dansk IT en raekke be-
teenkeligheder, jf. herom nedenfor under afsnittet om forebyggelse af misbrug.

Patientforeningen Danmark finder, at der ingen tvivl er om, at EPJ pa mange méader vil
veere til gavn for patienterne. Helbredsoplysninger kan skaffes hurtigt uanset behand-
lingssted, hvilket vil give bedre muligheder for god behandling uden ungadig forsinkelse.
Pa den anden side neerer foreningen en raekke betaenkeligheder, jf. herom nedenfor
under afsnittet om forebyggelse af misbrug.

Kommentar:

Haringssvarene er i overensstemmelse med de tanker og intentioner, der ligger bag
lovforslaget. Med muligheden for efter indhentningsbestemmelsen i § 42 a hurtigt og
effektivt at kunne indhente helbredsoplysninger m.v. fra den elektroniske patientjournal
fremmes behandlingskvaliteten og patientsikkerheden, idet det blandt andet er muligt
at skabe et overbliksbillede over et samlet sygdomsforlgb. Endvidere undgar patienter-
ne at skulle bruge kreefterne pa at gengive tidligere symptomer, sygdomsforlgb etc.

Hvorfor sarskilt regulering af adgangen til elektronisk indhentelse?

Dansk Sygeplejerdd og Kreeftens Bekaempelse er bekymrede over, at der fremover vil
eksistere to forskellige regelsaet for henholdsvis de manuelle og de elektroniske pati-
entjournaler. Dansk Sygeplejerad frygter, at det vil medfgre en forringelse af patientsik-
kerheden og fare til misforstaelser hos patienter og sundhedspersoner.

Kommentar:

Med lovforslaget sikres hjemmel til, at leeger og sygeplejersker (samt jordemadre, jf.
nedenfor) i forbindelse med aktuel behandling af en patient har en direkte adgang til at
indhente helbredsoplysninger m.v. fra elektroniske systemer indeholdende helbredsop-
lysninger m.v. Lovforslaget har saledes til formal at styrke behandlingskvaliteten, pati-
entsikkerheden og effektiviteten. Laegens, sygeplejerskens eller jordemoderens direkte
adgang til elektroniske patientjournaler medvirker til, at kommunikationen mellem lee-
ger, sygeplejersker og jordemgadre bliver lettere og mere sikker.

Regeringen finder, at leeger og sygeplejersker (samt jordemgdre, jf. nedenfor) skal kun-
ne indhente oplysninger i den elektroniske patientjournal ved selv at kunne foretage
elektroniske opslag i forbindelse med aktuel behandling af patienten. Det skal med
andre ord ikke forinden afklares, hvilken sundhedsperson der er ansvarlig for de even-
tuelle journalfgrte relevante oplysninger eller bemyndiget til at treeffe afgarelse om vi-
deregivelse heraf. P4 denne baggrund indfgres der en specifik regel om indhentnings-
adgang i elektroniske systemer.

Der er ikke fundet anledning til at opheeve eller vaesentligt eendre den nuveerende § 41
i sundhedsloven, idet denne bestemmelse primeert er mgntet pa situationer, hvor de
helbredsoplysninger m.v., der videregives, stammer fra manuelle patientjournaler. Der
vil fortsat i en arreekke eksistere manuelle patientjournaler og pé denne baggrund op-
retholdes bestemmelsen.

Forslaget har derfor ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.



Datatilsynet papeger, at det generelt ville vaere mere gnskeligt med mere ensartede og
enkle regler pa sundhedsomradet. Datatilsynet anferer, at seerreglerne i sundhedslo-
ven om behandling (videregivelse og indhentning) af helbredsoplysninger m.v. inden
for sundhedsveaesenet er meget komplicerede, herunder i samspillet med persondatalo-
vens regler, der fortsat ogsd pa en raekke punkter regulerer behandling af personop-
lysninger inden for sundhedsvaesenet.

Kommentar:

Lovforslaget vedrgrer sendringer af reglerne i sundhedslovens kapitel 9 om tavsheds-
pligt, videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger m.v. Reglerne suppleres
som anfart af Datatilsynet pa visse omrader af persondatalovens regelseet.

Reglerne i den nuvaerende lov om patienters retsstilling, der overfares til sundhedslo-
ven, er karakteriseret ved, at de seerlige hensyn, bl.a. hensynet til patientens selvbe-
stemmelsesret, en effektiv behandling samt patientsikkerheden, der gor sig gaeldende
inden for sundhedsvaesenet, afspejles i reglernes udformning. Endvidere er reglerne
udtryk for den balance, som er sa speciel inden for sundhedsomradet — nemlig afvej-
ningen mellem sundhedspersonens (laegens) hjeelpepligt og patientens selvbestem-
melsesret.

Nadvendigheden af reglerne i sundhedsloven beror ligeledes pa, at patienterne pé
denne méade kan fé et overblik over deres rettigheder, og pé en sddan made, at de kan
sammenholde reglerne vedragrende behandlingen samt de rettigheder og muligheder,
der er forbundet hermed.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er samtidig enigt med Datatilsynet i, at reglerne i
sundhedsloven om oplysningspligt i forbindelse med behandling af patientoplysninger i
videst muligt omfang skal tilstraeebes ensartet med persondatalovgivningen. Der henvi-
ses til neerveerende hgringsnotats afsnit om oplysningspligten.

Datatilsynets bemeerkninger har ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.

Datatilsynet har bemaerket, at det ikke star Datatilsynet klart, om der i de gaeldende
regler i sundhedsloven er hjemmel til indberetning/videregivelse af helbredsoplysninger
m.v. til en eventuel falles elektronisk patientjournal. Datatilsynet anbefaler, at dette
overvejes i det videre arbejde med lovforslaget.

Datatilsynet har efterfelgende uddybet, at hvis den foreslaede § 42 a, stk. 1, efter In-
denrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse — udover at regulere udvekslingen af op-
lysninger mellem den afgivende og den modtagende sundhedsperson — tillige regulerer
udvekslingen af oplysninger mellem de dataansvarlige, som disse sundhedspersoner
er en del af, sa vil persondatalovens videregivelsesregler ogsa vige for denne udveks-
ling.

Kommentar:

Det bemeaerkes, at der ikke pa nuveerende tidspunkt eksisterer en faelles elektronisk
journal i form af en central, felles database, som sundhedspersoner i forskellige da-
tansvarlige indberetter til.

Der er heller ikke pa nuvaerende tidspunkt truffet beslutning om, hvorvidt der skal opret-
tes nye centrale systemer med helbredsoplysninger m.v., der skal kunne benyttes af en



starre kreds af behandlende sundhedspersoner. Dette spargsmal vil blive adresseret i
den nationale IT-strategi for sundhedsveesenet. Safremt der opstar behov herfor, kan
ministeren fastseette krav til IT-anvendelsen pa omradet, jf. den foreslaede § 193 a.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i den forbindelse noteret sig Datatilsynets anbe-
faling og vil inddrage dette i ministeriets lebende videre overvejelser.

Efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse giver § 42 a leeger, sygeplejersker
og jordemgdre adgang til elektronisk indhentning af helbredsoplysninger m.v., der er
journalfgrt af andre sundhedspersoner, herunder adgang til den udveksling af oplys-
ninger, som i den forbindelse sker mellem de dataansvarlige, som den afgivende og
modtagende sundhedsperson er en del af. Dette er preeciseret i de specielle bemeerk-
ninger til § 42 a, stk. 1.

Forslaget har ikke givet anledning til eendringer i neervaerende lovforslag.

Personkreds omfattet af adgangen til indhentning af elektroniske helbredsoplys-
ninger m.v. i forbindelse med behandling af patienter

DADL stgtter forslaget til en ny § 42 a, stk. 1-3.

DSI stotter, at ogsa sygeplejersker far direkte adgang til at indhente oplysninger i elek-
troniske patientjournaler.

En del hgringsparter, herunder DR, Dansk Sygeplejerad, Jordemoderforeningen, FOA,
Danske Fysioterapeuter, Danske Bioanalytikere, Ergoterapeutforeningen og Falcks
Redningskorps, udtrykker gnske om en udvidelse af den personkreds, der efter den
foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 1-3, har direkte adgang til at indhente oplysnin-
ger. Der gnskes enten en udvidelse til alle autoriserede sundhedspersoner (Danske
Bioanalytikere og Ergoterapeutforeningen) eller til specifikke grupper af sundhedsper-
soner, jf. herom nedenfor.

DR har anfert, at det er uhensigtsmaessigt, at adgangen til at indhente helbredsoplys-
ninger er begraenset til leeger og sygeplejersker, idet en sddan begraensning vil hindre
de ambitioner, der er om tvaerfagligt klinisk arbejde og i arbejdet med den tvaerfaglige
journal. DR har i den forbindelse anfart, at en reekke andre faggrupper i lige sa hgj grad
har brug for adgang til patientjournalen som et arbejdsredskab. Foreningen peger pa
jordemgadre, ergoterapeuter, disetister, social- og sundhedsassistenter mfl. DR har be-
meerket, at de pageeldende faggrupper, som i dag tit bruger den elektroniske patient-
journal, med den foreslaede formulering vil veere ngdsaget til at afvente, at indenrigs-
og sundhedsministeren far defineret, hvilke faggrupper der skal have adgang til be-
stemte kategorier af patientoplysninger.

Ifelge Jordemoderforeningen er det en forudsaetning for jordemoderens varetagelse af
sit virksomhedsomrade, at den pagaeldende har et indgaende kendskab til kvindens
helbredstilstand, herunder medicinering. Jordemoderforeningen har endvidere henvist
til retsforskrifter, hvoraf det fremgar, at jordemgdre skal kunne indga i journaloptegnel-
ser og samarbejde om patienter inden for jordemgdres virksomhedsomrade.

Falcks Redningskorps har anfgrt, at det allerede i dag er teknisk muligt via en elektro-
nisk ambulancejournal, der er koblet op pa regionernes elektroniske patientjournaler, at
hente og overfgre diagnoser, der er vaesentlige og relevante i forbindelse med under-
sggelse og behandling af en patient. Falcks Redningskorps har oplyst, at det i dag




principielt kun er laeger, som er med i ambulancen, der ad den vej har ret til at sla op i
elektroniske patientjournaler. Falcks Redningskorps finder, at visse grupper af reddere
(behandlere med seerlig kompetence) bgr have en tilsvarende direkte adgang til op-
slag.

FOA har anfart, at der er tale om en klar forringelse af geeldende praksis med papir-
journaler, hvor alle relevante sundhedspersoner anvender journalen som et tvaerfagligt
arbejds- og kommunikationsredskab.

Danske Bioanalytikere har bemeerket, at bioanalytikere f.eks. har brug for adgang til
oplysninger i den elektroniske patientjournal i forbindelse med afgivelse af kumulerede
laboratoriesvar via EPJ.

Danske Fysioterapeuter har anfert, at fysioterapeuter bl.a. som led i udarbejdelse af
genoptreeningsplaner vil have behov for at indhente oplysninger om patientens hel-
bredsforhold.

Kommentar:

Behandling af patienter foretages i meget vid udstraekning af laeger og sygeplejersker.
Visse behandlingsmetoder méa kun foretages af leeger eller under deres ansvar. Endvi-
dere er sygeplejerskernes centrale opgaver sygepleje i bred forstand. Der er saledes
tale om de to grupper af sundhedspersoner, der har det stgrste selvsteendige virkeom-
rade og den bredeste opgavesammenseetning. Det er baggrunden for, at netop disse
to grupper af sundhedspersoner skal have en direkte og lettilgeengelig adgang til hel-
bredsoplysninger m.v. i den elektroniske patientjournal.

Hertil kommer, at jordemadre selvstaendigt kan foretage operative indgreb som episio-
tomi og behandling med visse former for receptpligtig medicin. Der er tale om behand-
linger, der — udover af leeger — alene mé varetages af jordemgdre. Da jordemgadre s&-
ledes har en selvsteendig behandlingskompetence, finder regeringen det pa baggrund
af de indkomne hgringssvar hensigtsmeessigt, at jordemadre far direkte adgang til den
elektroniske patientjournal. Lovforslaget er pa4 den baggrund eendret i overensstem-
melse hermed.

Andre grupper af sundhedspersoner kan ogsa udfare behandling i sundhedslovens
forstand. Af hensyn til beskyttelsen af patientens krav pa fortrolighed er den selvsteen-
dige og direkte adgang til EPJ imidlertid begreenset til de sundhedspersoner, der har
det bredeste behov for oplysninger. Begraensningen af den direkte adgang til EPJ be-
tyder imidlertid ikke, at andre grupper af sundhedspersoner end leeger, sygeplejersker
og jordemadre ikke vil kunne f& adgang til de oplysninger om patienten, som er regi-
streret i elektroniske systemer, og som matte veere ngdvendige i forbindelse med en
behandling. Sddanne oplysninger vil sdledes kunne tilvejebringes ved, at en leege, sy-
geplejerske eller jordemoder foretager opslag efter reglerne i § 42 a, stk. 1-5, og heref-
ter videregiver oplysningerne efter de gaeldende regler, dvs. med patientens samtykke
efter hovedreglen i § 41, stk. 1, i forbindelse med behandling af patienten, eller uden
samtykke efter § 41, stk. 2, nr. 1, nér det er nadvendigt af hensyn til et aktuelt behand-
lingsforlgb for patienten, og videregivelsen sker under hensyntagen til patientens inte-
resse og behov.
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Der er med den foreslaede regel tilsigtet en god balance mellem hensynet til individbe-
skyttelsen og hensynet til mulighederne for at sikre kvalitet og effektivitet i behandlin-
gen til gavn for patienterne.

Ud over imgdekommelsen af gnsket om at give jordemadre direkte adgang til den elek-
troniske patientjournal har de gvrige forslag pd den ovennaevnte baggrund ikke givet
anledning til eendringer i lovforslaget, idet der dog er indsat et nyt stk. 5 med henblik pa
rent lovteknisk at klarificere, at opregningen af persongrupperne i § 42 a, stk. 1-5, er
udtgmmende.

EOA undrer sig over, at der er uoverensstemmelse mellem den persongruppe, der har
adgang til den elektroniske medicinprofil, og den persongruppe, der har direkte adgang
til den elektroniske patientjournal. FOA gnsker direkte adgang til den elektroniske pati-
entjournal for bl.a. social- og sundhedsassistenter, plejere og plejehjemsassistenter.

Kommentar:

Adgang til den elektroniske medicinprofil er som udgangspunkt forbeholdt den laege,
der aktuelt har en patient i behandling. Sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter
samt plejehjemsassistenter i den kommunale hjemmesygepleje, herunder pa pleje-
hjem, har alene en begraenset adgang til oplysningerne i den personlige elektroniske
medicinprofil under naermere angivne omsteendigheder. Der er altsa ikke tale om
samme brede adgang til samme brede samling af oplysninger som ved adganag til elek-
troniske patientjournaler.

Dansk Sygeplejerad har anfart, at sygeplejestuderende — ligesom de medicinstuderen-
de — i deres kliniske uddannelse skal leere at laese og fare journal. Sygeplejestuderen-
de bgr derfor have adgang til elektroniske helbredsoplysninger.

FOA har ligeledes udtrykt bekymring for, at den manglende adgang til den elektroniske
patientjournal vil forringe uddannelserne for det gvrige sundhedspersonale. Det er cen-
tralt, at studerende under uddannelsen lzerer at forholde sig til dokumentation samt
lzerer at dokumentere korrekt.

Kommentar:

Det er hensigtsmeessigt, at leeger under disses ansvar kan lade medicinstuderende
foretage opslag i EPJ. Det skyldes, at medicinstuderende under laegens supervision
udfaerer funktioner, som det normalt vil veere naturligt, at en leege udfarer, dvs. diagno-
sticering, ordination af receptpligtig medicin og behandlinger. Der er derfor i patientbe-
handlingen et behov for, at medicinstuderende kan journalfare, anvende og bruge den
elektroniske patientjournal som led i deres uddannelse som leege.

Sygeplejestuderende og andre elever pa uddannelserne for det @vrige sundhedsper-
sonale har ikke samme selvstaendige virkeomrade. Det vil endvidere veere muligt at
laere at leese og fare en journal pa anden made end ved direkte adgang til den elektro-
niske patientjournal. Sadanne studerende har saledes ikke samme behov som medi-
cinstuderende for at have direkte adgang til den elektroniske patientjournal.

DADL har udtrykt beteenkelighed ved, at bemyndigelsen i den foreslaede bestemmelse
i § 42 a, stk. 5, er s& bred. DADL finder at en udvidelse af kredsen af professioner, der
kan indhente oplysninger fra EPJ, principielt bar ske ved lov under den demokratiske
kontrol, en folketingsbehandling indebaerer.
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Dansk Sygeplejerad har noteret sig bemaerkningerne til den foreslaede bemyndigel-
sesbestemmelse i § 42 a, stk. 5, hvorefter der er behov for at anvende og udvikle tek-
niske lgsninger, der begreenser adgangen for visse grupper af sundhedspersoner til
visse kategorier af oplysninger. Dansk Sygeplejerad anfarer, at sadanne Igsninger alle-
rede findes i dag. Dansk Sygeplejerad finder, det bgr overvejes ikke allerede nu at ind-
fgre en tung og arbejdskreevende brugeradministration i et nyt EPJ-system, men der-
imod at sikre, at systemet er smidigt og tilpasset den kliniske virkelighed.

Kommentar:

Regeringen finder det afgorende, at der med de foreslaede regler for indhentning af
elektroniske helbredsoplysninger m.v. sikres en hgj grad af tillid til, at helbredsoplys-
ninger indhentes og udveksles under kontrollerede og forsvarlige former. P& baggrund
af de betaenkeligheder, som er udtrykt i haringssvaret fra DADL, er bemyndigelsen til
administrativt at fastseette regler om, at andre sundhedspersoner end laeger, sygeple-
Jersker og jordemadre kan fa adgang til elektroniske helbredsoplysninger, eller bestem-
te kategorier heraf, udgaet af lovforslaget.

Safremt der senere viser sig et anerkendt behov for at udvide personkredsen med di-
rekte adgang til elektroniske systemer indeholdende helbredsoplysninger, vil en sadan
udvidelse saledes skulle ske ved en loveendring.

DADLs bemaerkninger er sdledes imgdekommet ved en eendring af lovforslaget.

Pligt til at anvende muligheden for indhentning af elektroniske helbredsoplys-
ninger m.v.

Zldresagen anfarer, at den udvidede mulighed for sundhedspersoner til at fa adgang
til relevante oplysninger ber fglges af en pligt til at anvende denne mulighed, safremt
det er relevant. Det bgr saledes kunne indga i vurderingen af, om en sundhedsperson
har handlet med omhu og samvittighedsfuldhed, om vedkommende har udnyttet mulig-
heden for at indhente elektroniske oplysninger.

Kommentar:

AEldresagens kommentar opfattes ikke som en egentlig opfordring til at lovfeeste en
pligt til at anvende den elektroniske patientjournal, men — som det er preeciseret i
kommentaren — alene som en tilkendegivelse af, at det omfang, hvori en sundhedsper-
son har udnyttet sin mulighed for at indhente elektroniske oplysninger, bar indgéa i en
eventuel vurdering af, om vedkommende har handlet med omhu og samvittighedsfuld-
hed.

Sundhedspersonalet er efter deres respektive autorisationslove (fra den 1. januar 2007
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed) under
udgvelsen af deres gerning forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed. Ved
vurderingen af en sundhedspersons faglige virksomhed vil blandt andet udnyttelsen af
oplysninger, der foreligger i den elektroniske patientjournal, kunne indga. Hvorvidt en
sundhedsperson, i forbindelse med behandlingen af en patient kan padrage sig et an-
svar ved ikke at anvende eller ved at fejlanvende oplysningerne i den elektroniske pati-
entjournal, vil atheenge af de faktiske forhold i den konkrete situation. Afggrelsen heraf
vil i hvert enkelt tilfeelde skulle traeffes af patientklage- eller tilsynsmyndighederne.

Valget af en sige-fra model frem for en samtykkemodel
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Datatilsynet er enigt i Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering af, at § 42 a, stk. 1-
3, vil veere inden for rammerne af persondatadirektivets artikel 8, stk. 3, formalsbe-
stemthedsprincippet i persondatalovens § 5, stk. 2, og persondatalovens §§ 6-8 og 11.
Persondatadirektivets artikel 8, stk. 3, vedrgrer behandling af oplysninger inden for
sundhedsvaesenet og stiller ikke krav om, at der skal indhentes samtykke fra den regi-
strerede.

Forbrugerradet udtrykker bekymring for, at der med lovforslaget laegges op til et para-
digmeskift med hensyn til de geeldende samtykkeregler. Der vil efter radets opfattelse
fremover vaere en meget bred adgang til alle oplysninger bade i relation til et aktuelt
behandlingsforlgb for en konkret patient og i forhold til patienter, som ikke aktuelt er i
behandling — eller har givet samtykke — men hvor adgang til oplysningerne kan gavne
andre patienter. Efter Forbrugerradets opfattelse fiernes den hidtidige retsbeskyttelse i
forhold til patientens helbredsoplysninger samtidig med, at patientens muligheder for at
begraense adgangen til oplysningerne indskraenkes.

Sygeplejeetisk Rad finder, at loven bgr bygge pa et samtykkeprincip, sa patientens ret
til privathed og selvbestemmelse sikres bedst muligt. For visse grupper af patienter kan
det sdledes veere vanskeligt aktivt selv at skulle frabede sig, at personale indhenter
helbredsoplysninger, ikke mindst nar der i informationen til patienten skal laegges vaegt
pa de mulige konsekvenser af at frabede sig indhentning af oplysninger.

Kreeftens Bekaempelse finder, at de geeldende samtykkeregler er en helt central og
grundlaeggende patientrettighed. Spagrgsmalet om samtykke eller ej kan ikke reduceres
til et spgrgsmal om at finde en lgsning pa nogle praktiske problemer i forbindelse med-
indfarelse af elektroniske patientjournaler. Kraeftens Bekaempelse har anfert, at det
efter de nuvaerende regler om samtykke er sundhedspersonen, der har ansvaret for, at
patienten er vidende om og har givet sin tilladelse til at fortrolige oplysninger kan gives
videre til andre. Ophaever man reglen om samtykke, lsegges ansvaret for at veere vi-
dende om, at der vil blive indhentet og videregivet fortrolige oplysninger over pa patien-
ten, der ofte har andet at teenke pa. Kraeftens Bekaempelse er bekymret for, at laegen
eller sygeplejersken vil glemme at give patienten mulighed for at sige fra.

Dansk Psykologforening finder, at patienten skal give samtykke til, at oplysninger fra
den elektroniske patientjournal kan indhentes ved laegers og sygeplejerskers opslag i
elektroniske journalsystemer. Dansk Psykologforening finder i den forbindelse blandt
andet, at patienten bgr kunne give et samtykke, der omfatter hele eller dele af den
elektroniske patientjournal, og at patienten sikres vejledning af en relevant, faglig
sundhedsperson med henblik pa forstaelsen af samtykkets reekkevidde.

Dansk Sygeplejerad og Sundhedskartellet mener som udgangspunkt, at opbygningen
af en elektronisk patientjournal ma tage udgangspunkt i patientens behov og retsstil-
ling, og at patienten bestemmer over egne journaloplysninger. Dansk Sygeplejerad
mener, at patienten skal have mulighed for at give samtykke til, at en laege eller syge-
plejerske indhenter oplysninger, samt at dette samtykke skal fremga af journalen. Efter
Dansk Sygeplejerads opfattelse er dette ogsa intentionen med bemaerkningerne til § 42
a, stk. 4, hvoraf det fremgar, at patienten til enhver tid kan frabede sig, at der indhentes
sadanne oplysninger, samt at patienten skal informeres om sin ret hertil. Dansk Syge-
plejerad anferer endvidere, at det er vaesentligt, at patienten orienteres om reglerne for
samtykke.

DADL er enig i, at det bliver lovfaestet, at patienter kan frabede sig indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v., og DSl tilslutter sig dette.
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Kommentar:

Efter de geeldende regler i lov om patienters retsstilling, der viderefgres i sundhedslo-
vens § 41, kraeves der som udgangspunkt et samtykke fra patienten, for der kan ske
videregivelse af patientens helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med behandling af
patienten. Der er imidlertid i det geeldende regelseet en reekke undtagelser fra samtyk-
kekravet, blandt andet i alle de tilfaelde, hvor det er ngdvendigt at videregive helbreds-
oplysninger m.v. af hensyn til et aktuelt behandlingsforleb for patienten, jf. herved
sundhedslovens § 41, stk. 2, nr. 1.

Lovforslaget aendrer ikke ved, at patienten stadig skal give et informeret samtykke til
selve behandlingen, jf. sundhedslovens § 15. | § 16, stk. 4, foreslas der indsat en ud-
trykkelig regel om, at patienten skal informeres om muligheden for at sige fra, jf. § 42 a,
stk. 4. Om denne bestemmelse henvises til haringsnotatets afsnit herom. Séfremt pati-
enten ikke gnsker, at der mé indhentes helbredsoplysninger, nar det er nadvendigt i
forbindelse med en aktuel behandling, kan patienten saledes efter det gaeldende regel-
seet frabede sig dette, og patientens selvbestemmelsesret vil pad denne vis blive re-
spekteret. Patientens retssikkerhed sikres pa denne made, idet patienten selv kan re-
gulere, hvem der skal have adganag til oplysningerne i den elektroniske patientjournal.

Efter den foreslaede § 42 a far leeger, sygeplejersker og jordemadre en direkte adgang
til at indhente helbredsoplysninger m.v. i elektroniske systemer, medmindre patienten
har frabedt sig denne indhentning.

Anvendelsesomradet for den foresladede indhentningsregel i § 42 a, stk. 1-3, er netop
afgraenset saledes, at ikke alle sundhedspersoner kan indhente helbredsoplysninger
m.v. fra den elektroniske patientjournal. Kun laeger, sygeplejersker og jordemgadre har
adgang til at foretage opslag i de elektroniske systemer. Leegerne, sygeplejerskerne og
Jjordemadrene ma kun benytte deres adgang, nar det er ngdvendigt i forbindelse med
aktuel behandling af en patient, og de ma kun i forngdent omfang indhente oplysnin-
ger. Der henvises i gvrigt til afsnittet vedrarende personkredsen.

Den foresldede adgang til uden patientens samtykke at indhente oplysninger i forbin-
delse med aktuel behandling omhandler situationer, hvor patienter ma antages at finde
det naturligt — og ofte ligefrem forventer — at leegen, sygeplejersken eller jordemoderen
genbruger de oplysninger fra patientens tidligere kontakter med sygehusveesenet, som
er ngdvendige for at kunne give den bedst mulige behandling. | disse situationer vil et
samtykkekrav kunne virke formalistisk og unadvendigt. Patienten kan til enhver tid fra-
bede sig, at der indhentes elektroniske helbredsoplysninger m.v., og leegen m.v. er
forpligtet til at informere om patientens ret hertil.

Regeringen finder saledes, at sige-fra-modellen tager fuldt ud hensyn til patientens
retssikkerhed og selvbestemmelsesret og samtidig sikrer, at tilvejebringelsen af de
fornadne oplysninger om patienten kan ske direkte, hurtigt og smidigt. Forslaget om en
samtykkemodel har derfor ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.

Sygeplejeetisk Rad anbefaler, at der indfgres en samtykkemodel kombineret med en
undtagelsesbestemmelse, der giver sundhedspersonalet adgang til at skenne, hvad
der er bedst for den enkelte patient, nar det i en konkret situation er absolut pakraevet
og patienten er ude af stand til at varetage sine egne interesser.
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Kommentar:

Allerede i den geeldende § 9 i lov om patienters retsstilling, der viderefgres i sundheds-
lovens § 18, findes der en sadan undtagelsesbestemmelse. Det er séaledes sikret, at
patientens interesser varetages bedst muligt ogsa i tilfaelde, hvor patienten ikke selv er
i stand til at varetage egne interesser. Forslaget har derfor ikke givet anledning til aen-
dringer i lovforslaget.

Kreeftens Bekaempelse har endvidere foreslaet, at de nuvaerende regler i lov om pati-
enters retsstilling eendres, saledes at et samtykke til videregivelse af helbredsoplysnin-
ger skal kunne gaelde ud over et ar.

Kommentar:

I den geeldende regel i § 24 i lov om patienters retsstilling, der viderefagres i sundheds-
lovens § 41 om videregivelse af helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med behandling
af patienter, er der ikke tale om et tidsbegreenset samtykke. Derimod er der for sé vidt
angér § 26 i lov om patienters retsstilling, der viderefares i § 43 i sundhedsloven, om
videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til andre formal end behandling af patienter
tale om et tidsbegreenset samtykke pa 1 ar.

Forslaget har ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.

@nske om formkrav til samtykke efter § 42 a, stk. 3

Radet for IT- og Persondatasikkerhed har bemazerket, at det ikke er tilstraekkeligt, at der
kun er krav om et mundtligt samtykke efter den foreslaede § 42 a, stk. 3. Efter Radets

opfattelse bgr et mundtligt samtykke altid dokumenteres i den elektroniske patientjour-
nal.

Kommentar:

Det folger af den foreslaede § 42 b, at et samtykke efter § 42 a, stk. 3, kan veere
mundtligt eller skriftligt. Der er saledes tale om en viderefgrelse af den gaeldende rets-
tilstand vedrarende videregivelse af helbredsoplysninger i forbindelse med behandling
efter den geeldende § 25 i lov om patienters retsstilling, hvor der heller ikke stilles form-
krav til samtykket. Et mundtligt samtykke anses saledes i dag for at veere tilstraekkeligt.
Det fremgéar af den foreslaede § 42 b, at et samtykke efter § 42 a, stk. 3 — uanset om
der er tale om et mundtligt eller skriftligt samtykke — skal indfgres i patientjournalen.

Forslaget har derfor ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.

Den nzrmere udformning af patientens mulighed for at frabede sig indhentning
af helbredsoplysninger m.v.

DADL finder, at denne rettighed understattes og sikres ved, at det palaegges som en
pligt at informere patienten herom. DSI tilslutter sig dette og understreger, at det er
essentielt, at patienterne far en fyldestggrende information om, hvad det indebaerer at
frabede sig indhentning af helbredsoplysninger m.v. Sundhedskartellet understreger
ogsa vigtigheden af, at patienterne bliver informeret om deres rettigheder.

Scleroseforeningen har bemaerket vigtigheden af, at der i forbindelse med informerin-
gen af patienten om muligheden for at frabede sig indhentning understreges, at patien-
ten pa ethvert tidspunkt har mulighed for at sige fra over for en indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v.
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Kommentar:

Hgringssvarene er i overensstemmelse med de tanker og intentioner, der ligger bag
lovforslaget. Med lovforslagets § 1, nr. 2 (§ 16, stk. 4), indfares en udtrykkelig regel om
informationspligt i forbindelse med indhentning af elektroniske helbredsoplysninger
m.v. Denne pligt medferer, at patienten skal informeres om muligheden for at sige fra
over for indhentning af helbredsoplysninger m.v. fra elektroniske systemer, herunder at
det pa ethvert tidspunkt er muligt at sige fra.

Dansk IT har anfert, at patientens adgang til at frabede sig indhentning af helbredsop-
lysninger m.v. i elektroniske systemer er illusorisk, hvis det ikke er teknisk muligt at
forhindre, at den eller de pageeldende laeger eller sygeplejersker, som patientens an-
modning vedrgrer, kan indhente oplysningerne m.v.

Kreeftens Bekaempelse har anfert, at man vil blive ngdt til at indfgre et elektronisk regi-
streringssystem, der kan vise lzegen eller sygeplejersken, om den pagaeldende patient
har eller ikke har frabedt sig, at der indhentes elektroniske patientoplysninger om ved-
kommende. Kreeftens Bekaempelse har endvidere anfert, at lovforslaget ikke vil medfg-
re administrative lettelser for sundhedspersonalet i det daglige arbejde.

DR har anfgrt, at der ikke pt. findes systemer, der kan registrere, om en patient har
begraenset adgangen til egne data (frabedt sig indhentning). Det er saledes ikke muligt
med de nuveerende systemer decentralt og centralt at beskytte personalet mod at bega
lovbrud. DR skal anbefale, at hvis en patient frabeder sig, at der indhentes helbredsop-
lysninger, sa er det alle eksisterende helbredsoplysninger, hvortil der helt fijernes ad-
gangen til.

Forbrugerradet stiller sig spergende over for, i hvilket omfang det allerede nu er teknisk
muligt at begraense visse sundhedspersoner adgang til visse kategorier af helbredsop-
lysninger, saledes at patienten kan frabede sig at der gives adgang til at indhente be-
stemte kategorier af helbredsoplysninger.

Kommentar:

P& foranledning af DRs, Dansk ITs og Forbrugerradets haringssvar har ministeriet
preeciseret bemeerkningerne til den foreslaede § 42 a, stk. 4. Det fremgar nu af de spe-
cielle bemeerkninger, at sé leenge det ikke teknisk er muligt at blokere adgangen til ka-
tegorier af helbredsoplysninger m.v., har patienten kun mulighed for at frabede sig, at
en bestemt laege, sygeplejerske eller jordemoder indhenter oplysninger efter stk. 1.
Patienten har endvidere mulighed for generelt at frabede sig, at leeger, sygeplejersker
eller jordemadre indhenter oplysninger efter stk. 1. | det omfang det teknisk bliver mu-
ligt at handtere i praksis, vil patienten kunne frabede sig indhentning af bestemte kate-
gorier af helbredsoplysninger m.v.

Tilkendegivelse fra en patient om, at en bestemt leege, sygeplejerske eller jordemoder
ikke ma indhente oplysninger fra den elektroniske patientjournal, indebaerer ikke, at
sygehuset m.v. har en pligt til at aendre pa arbejdsfordelingen eller -rutinerne. En gene-
rel tilkendegivelse om, at en laege, sygeplejerske eller jordemoder ikke ma foretage
opslag i den elektroniske patientjournal, vil sdledes — alt efter omstaendighederne — i
realiteten kunne indebeere, at der slet ikke indhentes oplysninger efter stk. 1. Patienten
vil skulle informeres om konsekvenserne ved at frabede sig indhentning af elektroniske
helbredsoplysninger.
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Efter lovforslaget er der i relation til indhentningsbestemmelsen i § 42 a udtrykkelig pligt
til i journalen at registrere patientens tilkendegivelse om, at patienten har frabedt sig
indhentning af helbredsoplysninger m.v., jf. § 42 a, stk. 4, samt patientens eventuelle
samtykke, jf. § 42 a, stk. 3. Udover kravet om journalfgring af tilkendegivelser fra en
patient om, at vedkommende frabeder sig, at en bestemt laeege m.v. foretager opslag,
eller at der overhovedet foretages opslag, stiller lovforslaget ikke krav om, hvordan
f.eks. sygehuse skal handtere en sadan tilkendegivelse. Det vil veere op til det enkelte
sygehus at indarbejde manuelle rutiner eller eventuelt benytte elektroniske systemer til
at sikre, at laeger m.v. ikke kommer til at foretage et opslag i strid med en patients til-
kendegivelser. Det vil ofte afthaenge af de lokale systemmeessige forhold, hvilken ord-
ning der vil veere mest hensigtsmaessig. Lovforslagets krav om journalfgring og regi-
strering af patientens tilkendegivelser skal saledes opfyldes, men det er ikke med lov-
forslaget tilsigtet at stille bestemte krav om, hvorledes dette skal handteres i praksis, sa
laenge det sker inden for lovens rammer.

Forslaget fra Kraeftens Bekaempelse har derfor ikke givet anledning til eendringer i lov-
forslaget.

Patientforeningen Danmark har som et alternativ til lovforslaget foreslaet, at den enkel-
te patient far ejerskab over sine egne elektroniske helbredsoplysninger og selv pa den-
ne made skal kunne bestemme, hvilke oplysninger der skal veere tilgaengelige for den
enkelte laege eller sygeplejerske.

Kommentar:

Foreningens forslag rummer en raekke tekniske og sundhedsfaglige problemstillinger.
Det vil vaere forbundet med meget stor risiko for alvorlige fejlskon fra patientens side,
hvis patienten egenhaendigt skal bestemme, hvilke oplysninger der skal veere tilgaenge-
lige. Da patienten sjaeldent vil have sundhedsfaglig ekspertise til at kunne vurdere,
hvilke oplysninger der er ngdvendige for en aktuel behandling, vil forslaget indebeere at
behandlingskvaliteten, patientsikkerheden og effektiviteten i behandlingen vil blive for-
ringet.

Forslaget har derfor ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.

Datatilsynet noterer sig, at det fremgar af de specielle bemaerkninger til § 42 a, stk. 4,
at bestemmelsen traeder i stedet for persondatalovens § 35 i relation til lseger og syge-
plejerskers indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. efter § 42 a, stk. 1.
Datatilsynet gar umiddelbart ud fra, at det er tanken, at persondatalovens § 35 finder
anvendelse i relation til al anden behandling af personoplysninger, herunder eventuel
indhentning af oplysninger efter den foreslaede § 42 a, stk. 2, samt efter stk. 5, i det
omfang, der fastseettes regler om andre sundhedspersoners adgang til elektroniske
oplysninger. Tilsynet ger i den forbindelse opmaerksom pa, at rettigheder efter person-
dataloven udelukkende tilkommer den registrerede selv, eller en person, der konkret
har faet fuldmagt fra den registrerede.

Kommentar:

Det falger af persondatalovens § 35, at den registrerede til enhver tid over for den da-
taansvarlige kan ggre indsigelse mod, at oplysninger om vedkommende ggares til gen-
stand for behandling. Hvis indsigelsen er berettiget, ma behandlingen ikke laengere
omfatte de pageeldende oplysninger.
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Der er allerede i sundhedslovens § 41, stk. 3, en ret til at frabede sig videregivelse efter
§ 41, stk. 2, nr. 1 eller 2. Videregivelse efter § 41, stk. 2, nr. 1 eller 2, kan efter om-
steendighederne generelt vaere omfattet af persondatalovens anvendelsesomréde
f.eks. fordi videregivelsen sker elektronisk. | disse tilfaelde vil § 41, stk. 3, imidlertid som
seerlig indsigelsesregel generelt traede i stedet for persondatalovens § 35, jf. dog ne-
denfor. Tilsvarende geelder, at den foreslaede bestemmelse i § 42 a, stk. 4, hvorefter
patienten har ret til at frabede sig, at leeger, sygeplejersker og jordemadre elektronisk
indhenter oplysninger om den pageeldende efter § 42 a, stk. 1, generelt treeder i stedet
for indsigelsesreglen i persondatalovens § 35.

| alle andre tilfeelde, hvor der sker en videregivelse efter sundhedsloven, der er omfat-
tet af persondatalovens anvendelsesomrade, og hvor der ikke er en seerlig frabedel-
ses- / indsigelsesregel, f.eks. efter § 42 a, stk. 2, finder persondatalovens § 35 anven-
delse.

Normalt vil det veere patienten selv, som frabeder sig indhentning, og i disse tilfaelde
traeder den foresldede § 42 a, stk. 4 — og i nogle tilfeelde § 41, stk. 3 — i stedet for per-
sondatalovens § 35.

Det kan dog ikke udelukkes, at en anden end den registrerede (eller en konkret be-
fuldmeegtiget) har kompetencen til at tilkendegive, at den registrerede frabeder sig ind-
hentning af oplysninger. F.eks. vil en patient, der er myndig, men som ikke selv kan
varetage sine interesser, eventuelt efter sundhedslovens § 14 blive repreesenteret af
en pargrende. Den pargrende vil i sa fald have kompetencen efter den foreslaede § 42
a, stk. 4, til at frabede sig indhentning af oplysninger om patienten, og den paragrende
har ikke ngdvendigvis faet en konkret fuldmagt hertil af patienten. Det kan i sjeeldne
tilfeelde forekomme, at en patient i en sadan situation selv frabeder sig indhentning af
oplysninger, uden at den paragrende enig heri, og hvor den péargrende derfor undlader
at frabede sig indhentning efter § 42 a, stk. 4. | sé fald vil patientens tilkendegivelse
veere omfattet af persondatalovens § 35. Det indebeerer imidlertid ikke, at indsigelsen
skal efterkommes. Det vil bero pa en konkret vurdering efter § 35, i hvilket omfang
hensynet til patientens helbred vil indga.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har pa denne baggrund praeciseret i de specielle
bemaerkninger til § 42 a, stk. 4, at bestemmelsen traeder i stedet for persondatalovens
§ 35 i relation til leegers, sygeplejerskers og jordemadres indhentning af elektroniske
helbredsoplysninger m.v. efter § 42 a, stk. 1, i det omfang den registrerede — eller en
anden person efter konkret fuldmagt — har frabedt sig indhentning af oplysninger om
patienten.

Afgransningen af, hvilke helbredsoplysninger m.v. der kan indhentes

DSI og Scleroseforeningen har endvidere understreget vigtigheden af, at der er vand-
teette skotter mellem sundhedssektoren og socialsektoren. DSI og SIND har anfgrt, at
begrebet "helbredsoplysninger m.v.” er for bredt, idet alene helbredsoplysninger bar
vaere omfattet.

Kommentar:
Begrebet “helbredsoplysninger m.v.”, som omfatter oplysninger om en patients hel-
bredsforhold, avrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, er viderefgrt
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fra den nugaeldende lovgivning i lov om patienters retsstilling. Der vil typisk vaere tale
om oplysninger, som patienten eller patientens pargrende selv har givet en sundheds-
person i forbindelse med en behandling. Det kan for eksempel vaere oplysninger om
sociale eller familizere forhold. En sundhedsperson ma selvsagt ikke anmode en pati-
ent om andre oplysninger end helbredsoplysninger, hvis der ikke er et sagligt behov
herfor.

Der vurderes ikke at vaere grundlag for at eendre pé denne retstilstand. Det kan séle-
des ikke udelukkes, at det for en sundhedsperson kan veere nadvendigt at fa kendskab
til allerede givne oplysninger, om andet end helbredsforhold i forbindelse med en aktu-
el behandling.

For sé vidt angar frygten for, at oplysninger inden for socialsektoren og sundhedssekto-
ren indhentes pa kryds og tveers af sektorerne, henledes opmaerksomheden pa, at
sundhedsloven kun regulerer videregivelse af helbredsoplysninger m.v. inden for og fra
sundhedssektoren. Adgangen til at videregive fortrolige oplysninger til sundhedssekto-
ren, f.eks. fra en kommunal socialforvaltnings socialfaglige medarbejder til en sund-
hedsperson reguleres af forvaltningslovens og persondatalovens regler herom.

Forslaget har derfor ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.

DR frygter, at laeger og sygeplejersker risikerer at bryde loven ved opslag i elektroniske
systemer, fordi laeger og sygeplejersker efter den foreslaede § 42 a kun i forngdent
omfang ma indhente oplysninger. DR frygter, at kravet om kun at indhente oplysninger
i forngdent omfang vil vaere sveert at overholde. DR henviser til, at ikke alle elektroni-
ske systemer er opbygget i niveauer, og at detaljeringsgraden i de forskellige systemer
kan variere, sa det pa forhand kan veere sveert at konstatere om det er ngdvendigt at fa
adgang til de indhentede oplysninger.

Kommentar:

Det fremgér af bemeerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 8 (nu § 1, nr. 13), at det efter
bestemmelsen ikke forudsaettes, at den leege, sygeplejerske eller jordemoder, som
foretager opslaget til brug for en aktuel behandling af en patient, pa forhand har kon-
stateret, at det er ngdvendigt at fa adgang til den enkelte konkrete oplysning, da lae-
gen, sygeplejersken eller jordemoderen i mange tilfaelde farst vil kunne konstatere, om
oplysningerne er relevante for den konkrete diagnosticering eller anden behandling,
nar leegen, sygeplejersken eller jordemoderen har gjort sig bekendt med, at de pageel-
dende oplysninger findes.

Hvis der ikke findes et system, der er opbygget i flere niveauer og evt. underkategorier,
vil det ikke vaere ulovligt og strafbart for leegen, sygeplejersken eller jordemoderen at
gé ind og foretage et opslag i den elektroniske patientjournal, uanset om opslaget med-
farer, at der vil vaere adgang til nogle oplysninger, der ikke er nadvendige for den aktu-
elle behandling af patienten. Kravet om forngdent omfang skal sdledes ses i lyset af
opbygningen af den konkrete elektroniske patientjournal, som der foretages et opslag i.

Sygeplejeetisk Rad papeger, at det er vaesentligt at arbejde pa at udvikle den elektro-
niske patientjournal, s& det tydeligt er defineret, hvilke oplysninger der indgar i syste-
met, og at det pd denne made saledes er muligt at opdele oplysningerne i patientjour-
nalen.
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Kommentar:
Ministeriet har noteret sig sygeplejeradets gnske om udviklingsarbejde og vil lade det
indga i overvejelserne om det videre udviklingsarbejde for EPJ.

Forebyggelse af misbrug
Mere vaegt pa datasikkerhed i lovforslaget
Rad for IT- og Persondatasikkerhed anfarer, at sikkerhed ikke naevnes som et vaesent-

ligt element hverken i loven eller baggrundsmaterialet. Et krav bade i loven og bag-
grundsmaterialet kunne vaere overholdelse af DS484.

Radet finder det endvidere bekymrende, at lovforslaget fokuserer pa, hvilke sund-
hedsmyndigheder der har adgang til hvad, og hvilke tekniske adgangskontroller der
etableres i den sammenhaeng. Der sigtes saledes ikke mod de mindst ligesa veesentli-
ge udfordringer omkring datakvalitet, datatilgaengelighed og eller den helt uautorisere-
de adgang (hackning eller systemleekager). Hvis datakvaliteten er ringe (hvis f.eks.
databaserne, som indeholder konkret patientdata ikke har en hgj integritet ved f.eks.
backup og restore), sa kan det betyde fejl-data, og dermed fejl-behandlinger. Tilsva-
rende alvorlige problemstillinger vil opsta ved manglende tilgeengelighed til systemerne
eller de relevante data. Eksempelvis kan et banalt driftsnedbrud eller datagdeleeggelse
betyde utilgaengelighed i forhold til livsvigtige patientdata og dermed standse eller far-
liggere behandlingsprocessen. Disse ting er ikke nsevnt med ét ord i hverken loven
eller baggrundsmaterialet.

Dansk IT mener ikke, at lovforslaget i tilstreekkelig grad adresserer sikkerhedsmaessige
og privacyrelaterede problemstillinger. Det anfares i den forbindelse, at det er vigtigt, at
patienterne kan fale sig trygge ved, at deres helbredsoplysninger handteres forsvarligt.
Derudover er det vaesentligt, at de dataansvarlige sikres klare rammer for deres arbej-
de med at give teknisk adgang og falge op med kontroller.

Kommentar:

Regeringen er enig i, at datasikkerhed, datakvalitet m.v. er meget vaesentlige elemen-
ter i forhold til opbevaring, indhentning og anden behandling af elektroniske helbreds-
oplysninger m.v. Regeringen er endvidere enig i, at det er vigtigt, at patienterne kan
faole sig trygge ved sundhedspersoners behandling af elektroniske helbredsoplysninger
m.v.

Reglerne om datasikkerhed, datakvalitet og lign. requleres imidlertid af de persondata-
retlige regler, ikke af sundhedsloven. De persondataretlige regler henharer under Ju-
stitsministeriets ressortomrade, og Datatilsynet administrerer reglerne og farer tilsyn
med deres overholdelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmaerksomt pa, at navnlig reglerne om system-
teknisk adgangskontrol har stor betydning. Der er derfor et afsnit i lovforslagets almin-
delige bemeerkninger, som netop bergrer adgangskontrol — uanset det ikke reguleres
af sundhedsloven — og ministeriet har omtalt lgsninger i relation til systemteknisk ad-
gangskontrol, som efter ministeriets opfattelse vil vaere i overensstemmelse med de
geeldende datasikkerhedsregler. Derudover har ministeriet ikke fundet anledning til at
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beskrive spgrgsmal om datasikkerhed, datakvalitet m.v., der som neevnt reguleres an-
detsteds.

Pa denne baggrund har Rad for IT- og Persondatasikkerheds og Dansk IT’s bemaerk-
ninger ikke givet anledning til sendringer af lovforslaget.

Datatilsynet henviser til tilsynets udtalelse af 22. september 2006 til DR vedrgrende e-
journalprojektet, i hvilken forbindelse Datatilsynet har accepteret en bred teknisk ad-
gang for privatpraktiserende laeger til at foretage opslag i e-journalen under forudseet-
ning af, at de dataansvarlige foretager en raekke efterfglgende kontrolforanstaltninger.
Det indgik endvidere som en forudsaetning for tilsynets vurdering, at e-journal pa sigt
afleses af et landsdaekkende elektronisk patientjournalprojekt, hvor det vil veere muligt
at teenke systemtekniske adgangsbegreensninger ind i IT-lgsningen.

Datatilsynet understregede samtidig, at en optimeret sikkerhedsmeaessig lgsning efter
tilsynets opfattelse indebaerer, at e-journal teknisk indrettes saledes, at en praktiseren-
de laege alene har adgang til — dvs. teknisk mulighed for at se — de ngdvendige oplys-
ninger om en patient, der aktuelt er i behandling hos laegen. Det kunne eksempelvis
overvejes om patienten kunne veere i besiddelse af et kort, som skal afleeses, for lae-
gen far adgang til oplysningerne.

Datatilsynet henstiller, at det i det foreliggende lovforslag udtrykkeligt forudseettes, at
der stilles krav om systemtekniske adgangsbegreensende foranstaltninger i IT-
lasningen for GEPJ og eventuelle andre IT-systemer, der udvikles med henblik pa vi-
deregivelse af helbredsoplysninger pa sundhedsomradet.

Datatilsynet har efterfglgende uddybet, at der efter tilsynets opfattelse skal stilles krav
om systemtekniske adgangsbegraensende foranstaltninger, og at det bgr fremga af
lovforslaget. | fald spgrgsmalet reguleres i tilknytning til den nationale IT-strategi, skal
det fremga klart af lovforslaget, at der ved fastlaeggelsen af kravspecifikationer skal
stilles krav om etablering af systemtekniske adgangsbegraensende foranstaltninger.

Rad for IT- og Persondatasikkerhed giver udtryk for, at der efter radets opfattelse er
behov for en samlet national IT-sikkerhedslgsning og gerne et koncept, som kunne
bringes til anvendelse for alle statslige og kommunale/regionale IT-systemer, hvor der
registreres og i visse situationer videregives personfglsomme data efter persondatalo-
vens definitioner.

Det bar fremgd, om ikke andet s& af lovbemaerkningerne, at en sadan national IT-
sikkerhedslasning s@ges etableret og anvendt. Man kunne pa det praktiske plan even-
tuelt overveje OCES'’ rolle i den sammenhaeng.

DADL henstiller, at der i god tid forud for loveendringens ikrafttreeden og implemente-
ring i sundhedsveaesenet tilvejebringes grundig vejledning til sundhedsvaesenets aktarer
om, hvordan man skal forholde sig med hensyn til overholdelse af sikkerhedskrav og
forebyggelse af misbrug.

Kommentar:

Sundhedsstyrelsen har i § 23, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed hjemmel til at fastseette regler om sikkerhed i forbindelse
med adgang og brugen af elektroniske patientjournaler. Sundhedsstyrelsen vil herun-



21

der — i overensstemmelse med de persondataretlige sikkerhedsregler — kunne fastseet-
te regler om den tekniske adgang til de elektroniske patientjournaler, som er omfattet af
lovforslaget, ligesom styrelsen kan fastsaette regler om efterfglgende kontrol. Sund-
hedsstyrelsen vil herunder fastseette regler om adgang for de registrerede patienter til
at se log-oplysninger. Der henvises til de almindelige bemeerkninger, afsnit 4.2.1.2.

Sikkerheds- og brugerstyringsproblematikker er endvidere et vedvarende tema i over-
vejelserne for den fremtidige EPJ-udvikling og vil blive adresseret i den nationale IT-
strategi for sundhedsveesenet. Indenrigs- og Sundhedsministeriet er opmaerksomt pa,
at kravene til EPJ-lgsningens samlede IT-sikkerhed, seerligt i form af systemtekniske
adgangsbegraensninger, @ges med malsaetningen om styrkelsen af en elektronisk pati-
entjournal, der fuldt understatter et sammenhaengende patientforleb péa tveers af sund-
hedsvaesenets sektorer baseret pa palidelige og opdaterede patientdata. Det er imid-
lertid den nye centrale EPJ-organisation, der i forste omgang skal behandle problem-
stillingens tekniske begraensninger og muligheder pé sundhedsomradet, og det vil lige-
ledes veere op til EPJ-bestyrelsen at drgfte behovet for en central sikkerheds- og bru-
gerstyringslasning.

Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette krav til sundhedsveaesenets IT-
anvendelse samt til godkendelsen heraf, eksempelvis i form af en certificeringsproce-
dure som styringsredskab, safremt der er behov herfor for f.eks. at sikre effektiv gen-
nemfgrelse af den nationale IT-strategi, jf. den foreslaede § 193 a.

Pé& baggrund af Datatilsynets, Rad for IT- og Persondatasikkerheds og DADL’s be-
meerkninger har Indenrigs- og Sundhedsministeriet i lovforslagets bemaerkninger (de
almindelige bemaerkninger, afsnit 4.2.1.2) henvist til ovennaevnte muligheder i forbin-
delse med den nationale IT-strategi og den foreslaede § 193 a. Endvidere er det blevet
preeciseret i de almindelige bemaerkninger, at adgangen til at fastseette krav til IT-
anvendelsen i sundhedsvaesenet ogsa omfatter IT-sikkerhed. Endvidere er der til sidst i
afsnittet er tilfgjet falgende:

"Det er af veesentlig betydning, at spgrgsmalet om tekniske adgangsbegreensende for-
anstaltninger for konkrete systemer indteenkes af den dataansvarlige (for eksempel
regionen eller en privatpraktiserende leege) pé et tidligt tidspunkt, f.eks. i forbindelse
med formuleringen af kravspecifikationer. De dataansvarlige opfordres derfor til at kon-
takte Datatilsynet sa tidligt som muligt, sa der ikke senere skal bruges ressourcer pa at
tilpasse systemerne til de geeldende datasikkerhedskrav. Derudover vil Indenrigs- og
Sundhedsministeriet drage omsorg for, at EPJ-bestyrelsen drafter, pa hvilket tidspunkt
det vil vaere hensigtsmeessigt at kontakte Datatilsynet, hvis organisationen beskeaeftiger
sig med en central sikkerheds- og brugerstyringsl@sning eller andre datasikkerhedsre-
laterede emner.”

Patientforeningen Danmark udtrykker utryghed ved, at meget personfglsomme oplys-
ninger kommer til at flyde rundt i store informationssystemer, som tusindvis af menne-
sker har adgang til. Patientforeningen har i den forbindelse citeret nogle sygeplejersker
for at sige, at der bliver sladret rigtig meget pa afdelingerne.

Kommentar:
Opslag i de elektroniske patientjournaler forudssetter — ud over en sikker identifikation
af patienten, primeert ved CPR-nr. — at den, der foretager opslaget, rent systemteknisk
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har adgang til at foretage opslag i systemet. Adgangen bliver med den foreslaede § 42
a begreenset til laeger, sygeplejersker og jordemadre. Det falger endvidere af de per-
sondataretlige sikkerhedsregler, at den dataansvarlige skal treeffe de forngdne tekniske
0g organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysninger heendeligt eller ulov-
ligt kommer til uvedkommendes kendskab eller misbruges. Kun de personer, som auto-
riseres hertil, ma have adgang til de personoplysninger, som behandles. Der ma kun
autoriseres personer, der er beskeeftiget med de formal, hvortil personoplysningerne
behandles, og de enkelte brugere ma ikke autoriseres til anvendelser, som de ikke har
behov for.

En lege, sygeplejerske eller jordemoder méa endvidere ifalge den foreslaede § 42 a
kun i forngdent omfang foretage opslag, nar det er nadvendigt i forbindelse med aktuel
behandling af patienten.

Udbredelse af fortrolige oplysninger uden noget sagligt formal vil kunne veere en over-
traedelse af tavshedspligten, hvilket er strafsanktioneret i straffelovens § 152-152 f.
Dette geelder uanset, om oplysningerne stammer fra en manuel patientjournal eller fra
et elektronisk system. Endvidere vil den uberettigede indhentning af fortrolige oplysnin-
ger ved opslag i en elektronisk patientjournal i strid med reglerne vaere en overtraedel-
se af den foreslaede § 271 i sundhedsloven, der foreslas at have en strafferamme pa
feengsel indtil 4 maneder, jf. haringsnotatets afsnit herom.

Anvendelse af elektroniske helbredsoplysninger skal ifalge de persondataretlige regler
i alle tilfaelde registreres maskinelt (logges), ligesom Sundhedsstyrelsen efter § 23, stk.
2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed vil
fastsaette regler om patienters adgang til at se log-oplysninger.

De neevnte straffebestemmelser og muligheden for i kraft af logningen at opdage og
opklare et eventuelt misbrug vil have en vaesentlig preeventiv effekt i forhold til misbrug
af systemerne.

Pa den baggrund har bemeerkningerne ikke givet anledning til &endring af lovforslaget.
Adgangsrettigheder

DR finder det vigtigt at sikre, at udmgntningen af lovudkastet vil medfgre den rette ba-
lance mellem pa den ene side, at relevante oplysninger kan indhentes, nar der er be-
hov herfor, og pa den anden side, at der ikke gives adgang til at indhente flere oplys-
ninger, end patienten er indforstaet med.

DR oplyser, at det er teknisk muligt at en praktiserende laege far tildelt teknisk adgang
til helbredsoplysninger m.v. om patienter, der hgrer til vedkommendes praksis, ligesom
en specialleege vil kunne fa tildelt teknisk adgang til oplysninger om patienter, der er
henvist til behandling hos vedkommende. De beskrevne tekniske Igsninger er ikke
etableret pa nuvaerende tidspunkt.

Derimod finder DR spgrgsmalet om den tekniske adgang pa de enkelte afdelinger pa
sygehusene mere kompliceret. Det fremgar af lovforslaget, at en sygehuslaege eller
sygeplejerske, der arbejder i et team, der bergrer flere afdelinger, vil kunne fa teknisk
adgang til oplysninger om patienter, som er indlagt eller i gvrigt undergivet behandling
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pa afdelingen / de relevante afdelinger. DR har i den forbindelse anfgrt, at det ikke i
dag eller inden for en overskuelig fremtid er muligt teknisk at opdele sygehuse i konkre-
te afdelinger med bestemte leeger og sygeplejersker tilknyttet og sammenholde det
med de patienter, der er indlagt pa afdelingerne, og som det pageeldende personale
ma have adgang til. En konstruktion af et sddan system pa samtlige sygehuse tilknyttet
de forskellige patientadministrative systemer vil vaere forbundet med en betydelig ud-
viklingsomkostning og ikke mindst en stor tilpasning af de eksisterende systemer.

DR anfgrer endvidere, at det ikke fremgar af lovforslaget, hvordan den brede adgang
for f.eks. vagtlaeger og for akutte situationer i sundhedsvaesenet skal udformes.

Kommentar:

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enigt i, at det er ngdvendigt at sikre, at der er det
rette forhold mellem pa den ene side, hvilke patienter leegen m.v. ma indhente oplys-
ninger om efter lovforslagets regler, og pa den anden side, hvilke patienter laegen m.v.
kan fa teknisk adgang til at se oplysninger om. Det er to forskellige spargsmal, og for-
holdet mellem disse er netop kernen i de allerede gaeldende regler om systemteknisk
adgangskontrol i elektroniske systemer.

Autorisationsreglerne er en del af de persondataretlige regler. Det fremgér saledes af
persondatalovens § 41, stk. 3, at den dataansvarlige bl.a. skal treeffe de forngdne tek-
niske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysninger haendeligt eller
ulovligt kommer til uvedkommendes kendskab eller misbruges. Det fremgar endvidere
af § 11, stk. 1, i bekendtgarelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger
til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning (sik-
kerhedsbekendtgarelsen), at kun de personer, som autoriseres hertil, ma have adgang
til de personoplysninger, der behandles. Det fremgar endvidere af bestemmelsen, at
der kun ma autoriseres personer, der er beskaeftiget med de formal, hvortil personop-
lysningerne behandles, og at de enkelte brugere ikke méa autoriseres til anvendelser,
som de ikke har behov for. Bestemmelserne udspringer af persondatadirektivet.

Spargsmalet om teknisk adgangskontrol er saledes reguleret andetsteds. Det er ikke
muligt — eller enskeligt — med lovforslaget at udvide mulighederne for teknisk adgang til
grupper af patienter, som en leege, sygeplejerske eller jordemoder ikke vil kunne fa
adgang til efter de almindelige regler om teknisk adgangskontrol. Lovforslagets be-
meerkninger omtaler blot nogle tilfseldegrupper, hvor det efter ministeriets vurdering vil
veere i overensstemmelse med de persondataretlige regler at give teknisk adgang. Da-
tatilsynet har i gvrigt ikke i sit haringssvar givet udtryk for uenighed i ministeriets vurde-
ringer. Det har ikke veeret ministeriets intention at naevne alle teenkelige tilfeeldegrup-
per.

Med hensyn til sygehusleeger, sygeplejersker og jordemadres adgang til oplysninger
om patienter pé sygehuse bemeerkes det, at et sygehus ma antages at veere bekendt
med, hvilke leeger, sygeplejersker og jordemgadre, der arbejder pa hvilke afdelinger, og
hvilke patienter, der er indlagt eller i ovrigt behandles pé de pagaeldende afdelinger, da
dette er en forudsaetning for den almindelige drift af et sygehus. Lovforslaget regulerer
ikke, hvorvidt adgangen til elektroniske oplysninger om de konkrete patienter skal ab-
nes og lukkes manuelt eller ved en elektronisk udveksling af oplysninger fra de patient-
administrative systemer. Det vil imidlertid vaere en forudsaetning, at der sker en admini-
stration af adgangsrettighederne i overensstemmelse med de gaeldende regler om tek-
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nisk adgangskontrol. Der er ikke tale om noget nyt krav, men om en konsekvens af de
geeldende persondataretlige sikkerhedsregler.

Ministeriet har dog pa baggrund af DR's bemeerkninger preeciseret i lovforslagets be-
meerkninger, at hvis de persondataretlige sikkerhedsregler efter omsteendighederne
medfarer, at der kan gives systemteknisk adgang pa f.eks. sygehusniveau, vil lovfors-
laget ikke veere til hinder herfor.

DR noterer sig med tilfredshed, at det i lovforslagets bemaerkninger er preeciseret, at
hvis et elektronisk system er indrettet saledes, at laegen eller sygeplejersken ved op-
slag i systemet forst praesenteres for en oversigt over eller sammenfatning af de kon-
krete oplysninger, som vil kunne sgges frem fra et dybereliggende niveau i systemet,
ma vedkommende kun sla& op pa de konkrete oplysninger, hvis vedkommende ud fra
oversigten m.v. vurderer, at der er et fagligt behov for at se de konkrete oplysninger.
Desuden er det preeciseret, at det ikke forudseaettes, at vedkommende pa forhand har
konstateret, at det er ngdvendigt at fa adgang til den enkelte konkrete oplysning, da
vedkommende i mange tilfeelde farst vil kunne konstatere dette, nar vedkommende har
gjort sig bekendt med, at de pageeldende oplysninger findes.

DR anfgrer dog i den forbindelse, at ikke alle systemer er opbygget i niveauer, og at
detaljeringsgraden i forskellige systemer kan variere. Lovforslaget Igser saledes efter
DR's opfattelse ikke de konkrete problemstillinger, der sikrer sundhedspersoner mod at
bega lovbrud i forbindelse med opslag og indhentning af oplysninger i sundheds IT-
systemer. DR anfgrer endvidere, at da man i nogle tilfeelde farst ved, om det var ngd-
vendigt at se data, efter man har kigget i dem, vil medarbejderne i sundhedsvaesenet
kunne blive anklaget for uberettiget adgang til data.

Kommentar:

Lovforslaget medfarer alene, at i de tilfaelde, hvor systemerne har overbliksbilleder,
skal laegen, sygeplejersken eller jordemoderen overveje, om det er fagligt nadvendigt
at foretage et opslag pa de underliggende oplysninger, som overbliksbilledet viser, er
tilgaengelige. Der er tale om en konkret vurdering ud fra den opgave, som leegen, sy-
geplejersken eller jordemoderen har i forhold til behandlingen af den pagaeldende pati-
ent.

Lovforslaget stiller med andre ord ikke krav om, at der etableres overbliksbilleder i sy-
stemerne. Dette er et spgrgsmal om indretningen af it-systemer, og det kan eventuel
ogsa have betydning for at sikre patientens oplysninger imod uberettiget tilgaelse. Der
vil kunne fastseettes regler herom i medfor af autorisationslovens § 23, stk. 2. Sikker-
heds- og brugerstyringsproblematikker vil endvidere blive adresseret i den nationale IT-
strategi for sundhedsveesenet. Safremt der opstar behov herfor, kan ministeren fast-
saette krav til IT-anvendelsen pa omradet, herunder om overbliksbilleder, hvis de er en
forudsaetning for at sikre mod uberettiget tilgaelse, jf. den foresldede § 193 a.

Hvis et system ikke indeholder overbliksbilleder, men alene fortlgbende tekst, vil en
laege, sygeplejerske eller jordemoder ikke kunne ifalde straf for at ga hele teksten

igennem for at finde relevante oplysninger.

Pa den baggrund har bemaerkningerne ikke givet anledning til eendring af lovforslaget.
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Scleroseforeningen anferer, at det ikke er tilstreekkeligt, at der med tiden kan stilles
krav om en mere specifik og begreenset adgang i takt med, at det teknisk bliver muligt
at inddele dataindholdet i de elektroniske systemer i flere kategorier eller i gvrigt benyt-
te seerlige tekniske sikkerhedsforanstaltninger til forudgaende eller efterfglgende kon-
trol, sddan som det er anfert i lovforslagets bemaerkninger.

Kommentar:

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er ikke enigt i, at sikkerhedskrav, herunder krav til
tekniske adgangskontrolordninger, ikke kan udvikle sig med tiden. Det fremgar netop af
persondatadirektivets artikel 17, stk. 1, 2. afsnit, at sikkerhedsforanstaltninger skal tilve-
jebringe et tilstraekkeligt sikkerhedsniveau i forhold til de ricisi, som behandlingen inde-
beerer, og arten af de oplysninger, som skal beskyttes, under hensyn til det aktuelle
tekniske niveau og de omkostninger, der er forbundet med deres iveerksaettelse [mini-
steriets fremhaevelse]. Der henvises til de almindelige bemaerkninger, afsnit 4.2.1.2.

Det samme fremgar endvidere af den udtalelse, som Datatilsynet netop har afgivet i
relation til e-journalprojektet. | denne udtalelse har Datatilsynet accepteret et bestemt
sikkerhedsniveau i forhold til privatpraktiserende leegers adgang til sygehusenes elek-
troniske systemer med helbredsoplysninger. Datatilsynet har imidlertid i udtalelsen
henstillet, at e-journal bliver teknisk opgraderet, hvis det bliver systemteknisk muligt at
speerre for adgangen til oplysningerne pa en made, sé det kun er den laege, der aktuelt
har en patient i behandling, som har adgang til oplysninger om den péagaeldende pati-
ent. Endvidere er det en forudsaetning for Datatilsynet, at e-journal pa sigt aflases af et
landsdaekkende elektronisk patientjournalprojekt, hvor det vil vaere muligt at teenke
systemtekniske adgangsbegraensende foranstaltninger ind i lasningen. Datatilsynet har
med andre ord lagt vaegt pé, at e-journal ikke er en permanent lgsning. Det fremgar
séledes af udtalelsen, at kravene til datasikkerhed ogsa efter tilsynets opfattelse kan
udvikle sig over tid.

Péa denne baggrund har bemaerkningerne ikke givet anledning til aendringer i lovforsla-
get.

Rad for IT- og Persondatasikkerhed henviser til, at det i lovbemeerkningerne anfares, at
der grundet patientens adgang til at frabede sig sundhedspersonalets adgang, “er taget
fuldt ud hensyn til patientens retssikkerhed og selvbestemmelsesret”. Dette er ogsa
efter Radets opfattelse korrekt pa det teoretiske plan, men da data kommer til at ligge
elektronisk, er der behov for lovmaessigt direkte at regulere det IT-sikkerhedsmaessige.
En patient kan frabede sig nok s& meget, men hvis der uden det store besvaer kan
skaffes adgang til systemerne, er retten til at frabede sig indhentning af oplysninger
bade akademisk og illusorisk.

Kommentar:

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er ikke enigt i, at retten til at frabede sig indhentning
af oplysninger er illusorisk, blot fordi den systemtekniske adgang ikke lukkes som falge
af en tilkendelse om, at en patient frabeder sig indhentning af oplysninger. Safremt der
foretages usaglige opslag pa trods af, at patienten har frabedt sig opslag, vil dette vaere
strafbart efter den foreslaede § 271 i sundhedsloven, der foreslas at have en straffe-
ramme pa faengsel indtil 4 maneder. Der henvises til bemaerkningerne i hgringsnotatets
afsnit om straffebestemmelsen.
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Anvendelse af elektroniske helbredsoplysninger skal endvidere ifalge de persondata-
retlige regler i alle tilfeelde registreres maskinelt (logges), ligesom Sundhedsstyrelsen
efter § 23, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed Vvil fastseette regler om adgang for patienters adgang til at se log-
oplysninger.

De neevnte straffebestemmelser og muligheden for i kraft af logningen at opdage og
opklare et eventuelt misbrug vil have en vaesentlig preeventiv effekt i forhold til misbrug
af systemerne.

Datatilsynet bemaerker med hensyn til ophaevelsen af sundhedslovens § 197, at tilsy-
net tidligere i en udtalelse af 8. september 2003 har lagt til grund, at det alene er den
behandlende laege pa den behandlende afdeling pa det behandlende offentlige syge-
hus, som vil fa adgang til oplysningerne i Landspatientregisteret.

| et hgringssvar af 16. marts 2004 vedrgrende forslag til lov om aendring af lov om sy-
gehusvaesenet henviste tilsynet bl.a. til sin udtalelse af 8. september 2003, ligesom
tilsynet fandt, at spargsmalet om, hvem der far adgang til oplysningerne i Landspatient-
registeret, burde fremga af lovforslaget.

Datatilsynet forudseetter pa den baggrund, at adgang til oplysningerne i Landspatient-
registeret fortsat begreenses i overensstemmelse med Indenrigs- og Sundhedsministe-
riet tidligere tilkendegivelser herom, samt i overensstemmelse med de gaeldende regler
herfor.

Datatilsynet har efterfglgende uddybet dette over for ministeriet og oplyst, at Datatilsy-
nets bemaerkninger vedrgrer de systemtekniske adgangsbegreensninger i forbindelse
med laegers adgang til Landspatientregisteret. Datatilsynet har i hgringssvaret papeget
de oprindelige forudsaetninger for laegers adgang til at indhente oplysninger i Landspa-
tientregisteret, sddan som de fremgar af bemaerkningerne til § 197 (oprindeligt § 15 b i
lov om sygehusveaesen), det vil sige, at en laege systemteknisk kun har adgang til op-
lysninger om patienter, som vedkommende behandler pa den behandlende afdeling pa
det behandlende sygehus. Datatilsynet er af den opfattelse, at hvis disse forudseetnin-
ger omkring den tekniske adgang ikke laengere geelder, ma ministeriet skrive det ud-
trykkeligt i bemeerkningerne. | modsat fald laegger Datatilsynet fortsat de oprindelige
forudseetninger til grund.

Datatilsynet har derudover efterfalgende oplyst, at tilsynet ikke har haft lejlighed til at
forholde sig til en eventuel videre teknisk adgang og videregivelsesadgang end den,
der er efter den gaeldende lovgivning for Landspatientregisteret.

Kommentar:

Konsekvensen af opheaevelsen af sundhedslovens § 197 er dels at udvide kredsen af
personer, som kan foretage opslag i overensstemmelse med den foreslaede § 42 a,
dels at eendre de materielle betingelser for opslag, séledes at der ikke laengere geelder
et samtykkekrav. Det har ikke veeret hensigten, at der skal geelde andre betingelser for
den systemtekniske adgang til Landspatientregisteret end dem, som vil geelde i alle
andre situationer, der er omfattet af § 42 a, f.eks. sygehusleegers opslag i andre syge-
huses elektroniske systemer med tilsvarende helbredsoplysninger.
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Pé& baggrund af Datatilsynets bemeaerkninger har ministeriet affattet sidste afsnit i de
specielle bemaerkninger til lovforslagets § 1, nr. 23, nu § 1, nr. 32 (opheevelsen af §
197), saledes:

De persongrupper, som er omfattet af § 42 a, stk. 1-5, vil saledes fremover kunne ind-
hente helbredsoplysninger i Landspatientregisteret efter lovforslagets regler. Det forud-
seettes, at de vil kunne fa samme systemtekniske adgang, som de vil kunne fa til andre
elektroniske systemer med tilsvarende helbredsoplysninger.

Dataansvar

Ré&d for IT- og Persondatasikkerhed anfgrer, at der helt overordnet mangler en fastsaet-
telse af, hvem der er dataansvarlig og for hvilke systemer, og hvem der saledes er an-
svarlig over for persondataloven, herunder ikke mindst for det rent sikkerhedsmaessige.
Dog har sundhedslovens § 157, stk. 7, bestemt, at Leegemiddelstyrelsen er den data-
ansvarlige i forhold til Medicinprofilen, men det er det eneste sted i loven, hvor den
dataansvarlige specifikt angives.

Dataansvarlighed vil automatisk medfgre ansvar for sikkerheden i systemerne. | lov-
forslagets bemaerkninger redeggres for dette, men der skabes stadig ikke klarhed over,
hvem der reelt har ansvaret for de forskellige registre.

Hvis registrene bliver centrale, s& bgr dataansvaret ligge centralt, og ikke helt ude hos
de praktiserende laeger. Et decentralt dataansvar er uhensigtsmeessigt i situationer,
hvor flere dataansvarlige tilgar samme databaser og systemer, idet persondataloven
foreskriver, at det er den dataansvarlige, der stiller de ngdvendige krav til databehand-
ler. 1 det omfang systemerne er regionalt udviklet og implementeret, vil det dog natur-
ligvis i en overgangsfase veere acceptabelt, at de regionale myndigheder er dataan-
svarlige.

Hvis der bliver flere dataansvarlige myndigheder, ber der efter radets opfattelse i loven
indfajes en bestemmelse om, at Indenrigs- og Sundhedsministeren kan fastseette reg-
ler om system-, data- og driftssikkerheden, som de dataansvarlige skal tilslutte sig ved
brug af systemerne. En lignende praksis findes i Finanssektoren, hvor de finansielle
institutioner i praksis tilslutter sig de sikkerhedsbestemmelser, der udstedes af faelles
datacentraler.

Generelt er omradet efter radets opfattelse alt for ringe beskrevet i loven, hvilket abner
en klar risiko for manglende opmaerksomhed pa IT-sikkerheden.

Kommentar:

Det folger af persondatalovens § 3, nr. 4, at den dataansvarlige er den fysiske eller
juridiske person, offentlige myndighed, institution eller ethvert andet organ, der alene
eller sammen med andre afgar, til hvilket formal og med hvilke hjeelpemidler der ma
foretages behandling af personoplysninger. Elektronisk behandling af helbredsoplys-
ninger og andre fglsomme oplysninger skal anmeldes til Datatilsynet, jf. persondatalo-
vens kapitel 12. Det skal i anmeldelsen angives, hvem der er dataansvarlig.

Visse systemer, f.eks. Medicinprofilen og Landspatientregisteret, er oprettet pa centralt
initiativ og med henblik pa at sta til rédighed for en starre kreds af sundhedspersoner.
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Hvis sadanne systemer oprettes ved lov, bliver det ofte i den forbindelse fastsat i loven,
at en bestemt myndighed er dataansvarlig for systemet. For sa vidt angar de systemer,
der er oprettet af de enkelte hospitaler eller amtskommuner, vil amtskommunerne — og
pr. 1. januar 2007 regionerne — vaere dataansvarlige, hvilket er en umiddelbar folge af
persondatalovens § 3, nr. 4.

Der er ikke pa nuveerende tidspunkt truffet beslutning om, hvorvidt der skal oprettes
nye centrale systemer med helbredsoplysninger m.v., der skal kunne benyttes af en
starre kreds af behandlende sundhedspersoner. Dette spargsmal vil blive adresseret i
den nationale IT-strategi for sundhedsveesenet. Safremt der opstar behov herfor, kan
ministeren fastseette krav til IT-anvendelsen pa omradet, jf. den foreslaede § 193 a.

Péa den baggrund har ovennaevnte bemeerkninger ikke givet anledning til eendringer af
lovforslaget.

Adgang til indsigt og til log-oplysninger

DADL finder, at der ber stilles krav om logning, sa det altid vil vaere muligt at kontrolle-
re, hvem der har vaeret inde og se i den elektroniske patientjournal og hvornar.

Kommentar:

Kravene til logning fremgér af de persondataretlige regler. Anvendelser af — herunder
opslag pa — elektroniske helbredsoplysninger skal i de fleste tilfeelde registreres maski-
nelt (logges). Der henvises til § 19 i bekendtgarelse 528 af 15. juni 2000 om sikker-
hedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den of-
fentlige forvaltning.

Pa den baggrund har bemeerkningerne om logning ikke givet anledning til eendringer af
lovforslaget.

DSI og Scleroseforeningen anfaerer, at alle patienter har ret til at se alle de oplysninger,
der er registret om dem. Derudover anfgrer disse, at alle patienter skal have adgang til
at se, hvem der har haft adgang til deres oplysninger, og hvornar denne adgang er
foregaet.

Dansk IT foreslar, at man seetter som mal for udviklingen, at alle de oplysninger, der er
registeret om borgerne i sundhedsvaesenets IT-systemer, ligeledes bliver tilgeengelige
for borgerne selv via Internettet, f.eks. i form af en personlig side pa sundhed.dk, hvor
borgerne kan fa adgang med digital signatur. Dansk IT anfgrer endvidere, at en per-
sonlig side, hvor borgerne kan fa adgang til oplysninger om dem selv, ogsa kan tilbyde
borgerne adgang til en log over, hvem og hvornar deres oplysninger bliver udvekslet
mellem forskellige sundhedspersoner.

Kommentar:

Patienter har efter reglerne i sundhedslovens kap. 8 bl.a. ret til meddelelse om, hvilke
oplysninger der behandles om vedkommende i patientjournaler m.v. Der er imidlertid
ikke i dag i persondataretten eller anden lovgivning noget krav om, at borgerne har
adgang til aktindsigt eller lign. via en digital selvbetjeningsl@sning. Det er saledes op til
den enkelte dataansvarlige at beslutte, hvorvidt denne vil etablere en sédan lgsning.
Borgernes elektroniske adgang til journaloplysninger registreret i elektroniske patient-
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journaler er et tema og fremtidsscenario i den eksisterende nationale IT-strategi for
sundhedsveesenet. Som led i justeringen af den nationale IT-strategi for sundhedsvee-
senet vil spargsmalet om borgernes adgang til egen patientjournal pa ny blive udfoldet
i lyset af den teknologiske udvikling. Safremt der opstar behov herfor, kan ministeren
fastsaette krav til IT-anvendelsen pa omradet, herunder om indsigt via digitale selvbe-
tjeningslasninger, i medfer af den foreslaede § 193 a.

Der er ikke i lovgivningen, herunder persondataretten, noget generelt krav om, at bor-
gerne skal have adgang til oplysninger om, hvem der har slaet op pa oplysninger om
dem og hvornar (log-oplysninger). Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det hen-
sigtsmaessigt, at adgang til log-oplysninger altid overvejes af den dataansvarlige myn-
dighed. Sundhedsstyrelsen vil fastsaette regler om patienters adgang til at se log-
oplysninger, jf. autorisationslovens § 23, stk. 2. Safremt der opstar behov herfor, kan
ministeren fastsaette krav til IT-anvendelsen pa omradet, herunder borgernes adgang til
logoplysninger, jf. den foreslaede § 193 a.

Péa& den baggrund har ovennaevnte bemaerkninger og forslag ikke givet anledning til
e&ndringer af lovforslaget.

Ekstern sikkerhedsrevision

Rédet for IT- og Persondatasikkerhed anfagrer, at det er et vaesentligt element i kvali-
tetsudviklingen i sundhedssektoren ved indfgrelse af elektroniske journal- og ordinati-
onssystemer, at de anvendte systemer til stadighed er pa et sikkerhedsmaessigt be-
tryggende niveau, herunder at systemerne til stadighed er tilgaengelige og palidelige og
giver den persondatabeskyttelse, der er beskrevet i lov og bekendtggrelser. Lignende
overvejelser har for leengst fort til, at der stilles skeerpede krav til andre sektorer, hvor
kravene til palidelighed og tilgeengelighed og data fra samfundets side er hgije.

Radet anbefaler derfor, at system-, data- og driftssikkerheden bgr vaere underlagt arli-
ge tilsyn af en ekstern revisor. Lignende bestemmelser findes i lovgivningen om elek-
troniske signaturer, bekendtgerelse om systemrevisionens gennemfarelse i vaerdipa-
pircentraler og bekendtgerelse om systemrevisionens gennemfgrelse i feelles datacen-
traler.

Hvis ikke en sadan revision finder sted, vil det veere vanskeligt at opretholde en reel
respekt for fglsomheden af de data, som systemerne indeholder. En manglende op-
maerksomhed pa f.eks. systemsarbarhedstilstanden vil skabe risiko for, at systemerne
kan kompromitteres, saledes at uautoriserede kan have adgang til systemerne ad bag-
dare eller sakaldte "remote agents”. En sadan sarbarhed kan veere saerdeles kritisk i
forhold til falsomheden af de data, der lagres.

Kommentar:

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enigt i, at det er vigtigt, at systemerne indrettes
séledes, at sikkerhedsniveauet er i overensstemmelse med de persondataretlige sik-
kerhedsregler. Der er ikke i persondataretten noget krav i dag om, at der skal gennem-
fares ekstern revision af datasikkerhed m.v. Derimod har Datatilsynet efter persondata-
loven kompetence til at foretage inspektioner og behandle klagesager og egen drift-
sager.
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Forslaget har pé denne baggrund ikke givet anledning til eendringer af lovforslaget.
Straffebestemmelsen

DSI og DADL har udtrykt tilfredshed med, at der med lovforslaget indfgres en straffe-
bestemmelse for sundhedspersonale, som indhenter oplysninger i strid med lovgivnin-
gen. DADL finder, at gerningsindholdet i straffebestemmelsen bgr udvides, sa be-
stemmelsen ogsa omfatter anvendelse af uretmeessigt indhentede oplysninger. DADL
finder endvidere, at straffesubjekterne i bestemmelsen bgr udvides, sa bestemmelsen
ogsa omfatter andre end sundhedspersoner, f.eks. forsikringsselskabers anvendelse af
uretmaessigt indhentede oplysninger.

Datatilsynet har anfart, at en reekke bestemmelser i persondataloven er strafsanktione-
rede med faengsel i indtil 4 maneder, jf. persondatalovens § 70. Datatilsynet finder, at
det er uklart, hvad der er den neermere baggrund for, at strafferammen i lovforslaget
vedrgrende indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. kun hjemler bgdestraf
og ikke faengselsstraf, som det havde veeret tilfaeldet efter persondatalovens regler.

Kommentar:

Det foreslas nu, at det ved en aendring af sundhedslovens § 271 fastsaettes, at med-
mindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bgde eller feengsel
indtil 4 maneder den, der indhenter oplysninger i strid med § 42 a, stk. 1-5. Dette sva-
rer til strafferammen efter persondataloven, jf. Datatilsynets bemaerkning herom.

Bestemmelserne i sundhedslovens § 41, stk. 1-3, § 43, stk. 1 og 2, og § 45 vedrarer
helbredsoplysninger, oplysninger om gvrige rent private forhold og andre fortrolige op-
lysninger ligesom den foresldede bestemmelse i § 42 a. Oplysningerne kommer blot
typisk fra et ikke-elektronisk medie.

Det er en naturlig konsekvens af fastseettelsen af straffebestemmelser i sundhedsloven
om overtraedelse af den foreslaede bestemmelse i § 42 a, at straf for overtreedelse af
bestemmelserne i sundhedslovens § 41, stk. 1-3, § 43, stk. 1 0g 2, og § 45, tillige regu-
leres direkte i sundhedsloven i stedet for som nu ved en henvisning i sundhedslovens §
267 til straffelovens §§ 1562-152 f. Dette indebaerer, at der opnas det samme strafferet-
lige veern mod uberettiget brug af fortrolige oplysninger, der opbevares pé traditionel
vis, som der foreslas for oplysninger, der opbevares elektronisk. Herved kriminaliseres
endvidere seerskilt i sundhedsloven udnyttelse af de naevnte oplysninger, jf. DADL’s
gnske herom.

Den foreslaede straffebestemmelse indebeerer, at bade forsaetlig og uagtsom overtree-
delse af reglerne vil veere strafbar. Straffelovens tavshedspligtsregler geelder fortsat i
de tilfeelde, hvor der er behov for at ga ud over den foreslaede strafferamme pa 4 ma-
neders faengsel. Med den foreslaede udformning af sundhedslovens § 271 vil overtree-
delse af de i bestemmelsen naevnte regler endvidere altid vaere undergivet offentlig
patale.

Som en konsekvens foreslas det, at henvisningsreglen i sundhedslovens § 267 ophee-
ves.
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Overtreedelse af sundhedslovens bestemmelser i §§ 46-49 om videregivelse af hel-
bredsoplysninger til forskningsformal m.v. foreslas ikke medtaget i sundhedslovens §
271. Dette skyldes, at der her er tale om videregivelse af oplysninger i helt saerlige for-
mer og situationer. | disse tilfeelde er straffelovens almindelige regler i §§ 152-152 f
tilstraekkelige. Det forhold, at sundhedslovens § 267 foreslas opheevet, aendrer séledes
ikke ved, at de almindelige regler i straffeloven skal finde anvendelse i disse situatio-
ner.

Med den foreslaede bestemmelse i § 271, stk. 2, sikres endvidere den forngdne klar-
hed i lovteksten til, at andre end de personer, der er neevnt i §§ 41, 42 a, 43 og 45,
ligeledes kan straffes. Bestemmelsen sikrer bl.a., at en sundhedsperson pa et privat-
hospital er omfattet, og bestemmelsen vil tillige omfatte andre end sundhedspersoner,
f.eks. journalister, som uberettiget indhenter, videregiver eller udnytter helbredsoplys-
ninger og andre fortrolige oplysninger, jf. DADL’s gnske herom.

Det foreslas med § 271, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministeren far bemyndigelse
til at fastseette tilsvarende straffebestemmelser i regler udstedt i medfer af den geel-
dende bemyndigelsesbestemmelse i § 41, stk. 6.

Forslagene er saledes imgdekommet i udformningen af § 1, nr. 34 og 35, i lovforslaget.
Praecisering af videregivelsesreglen

Jordemoderforeningen hilser det velkomment, at der fremhaeves en klar adgang til efter

samtykke at videregive en moders helbredsoplysninger, hvis et hensyn til et nyfadt
barns behandling kreever det.

DSI anerkender behovet for en praecisering af vaerdispringsreglen og bemaerker, at der
kan veere tilfaelde, hvor den enkeltes rettighed ma vige for hensynet til faellesskabet
eller hensynet til andre enkeltpersoner. DSI understreger, at veerdispringsreglen kun
ma finde anvendelse i undtagelsestilfaelde.

Det Etiske R&d er enigt i, at hensynet til patienten og dennes familie i szerlige tilfaelde,
som de til lovforslagets § 1, nr. 8, naevnte, kan begrunde, at der videregives oplysnin-
ger om patienten uden dennes samtykke. Hensynet til, at patienten og eventuelt den-
nes familiemedlemmer ikke udsaettes for uvished om alvorlig sygdom i en fase, hvor
det endnu ikke kan fastslas, om de pagaeldende lider af en alvorlig genetisk betinget
sygdom, kan efter radets opfattelse begrunde en sadan udseettelse. Det Etiske Rad
finder det dog vigtigt, at det i bemaerkningerne fremhaeves, at videregivelse af oplys-
ninger uden patientens samtykke kun undtagelsesvist kan finde sted i forhold til en
patient, der er i stand til at varetage sine egne interesser. Er patienten i stand til at va-
retage sine egne interesser, skal patientens samtykke almindeligvis indhentes. Dette
geelder ogsa, nar det drejer sig om alvorlige genetisk betingede sygdomme.

Kommentar:

Det er med lovforslaget praeciseret, at der kan videregives helbredsoplysninger m.v.
mellem sundhedspersoner, nar videregivelsen er ngdvendig til berettiget varetagelse af
vaesentlige hensyn til en patient, der ikke selv kan varetage sine interesser. Harings-
svarene er i overensstemmelse med de foreslaede bestemmelser i § 41, stk. 2, nr. 3,
nu nr. 4, og § 42 a, stk. 2, hvorefter veaerdispringsreglen er en undtagelsesregel, der
kun finder anvendelse i de fa tilfaelde, hvor de szerlige tungtvejende hensyn til vareta-
gelsen af en abenbar almen interesse, veesentlige hensyn til patienten, sundhedsper-
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sonen eller andre efter bestemmelsen gor sig geeldende. Dette fremgar ogsa af be-
maerkningerne til bestemmelsen.

Pa den baggrund har haringssvarene ikke givet anledning til &endringer i lovforslaget.
Oplysningspligten

Datatilsynet er enigt med Indenrigs- og Sundhedsministeriet i, at det er hensigtsmaes-
sigt med ensartede regler for oplysningspligt i forbindelse med behandlingen af per-
sonoplysninger.

Det er saledes Datatilsynets opfattelse, at det af hensyn til savel den dataansvarliges
administration af reglerne som til de registrerede ber tilstraebes, at der alene er ét saet
regler, der geelder.

Datatilsynet anbefaler pa den baggrund, at szerreglerne i sundhedsloven om oplys-
ningspligt og undtagelser hertil tilstreebes udformet saledes, at det alene er personda-
talovens kapitel 8 om oplysningspligt, der finder anvendelse ved behandling af person-
oplysninger omfattet af persondatalovens anvendelsesomrade.

Kommentar:

Lovforslagets § 1, nr. 8 (nu § 1, nr. 13) er netop udtryk for regeringens bestraebelser
pa, at reguleringen i sundhedsloven og persondataloven af oplysningspligt i forbindelse
med behandlingen af patientoplysninger i videst muligt omfang bar ensartes. En fuld-
steendig ensartning vanskeliggares imidlertid bl.a. af, at persondataloven kun gselder
for elektronisk databehandling og manuelle registre og ikke for f.eks. manuelle patient-
Journaler.

Nogle af de videregivelsessituationer, der allerede er omfattet af sundhedslovens § 41,
stk. 5, og § 43, stk. 4, er omfattet af persondatalovens anvendelsesomrade, men det
geelder ikke dem alle. Det geelder f.eks. ikke i tilfaelde, hvor oplysninger fra manuelle
patientjournaler sendes pr. telefax til den modtagende sundhedsperson og herefter
indgar i en manuel patientjournal hos modtageren. Regeringen finder, at der bor til-
straebes materiel ensartethed, og at der derfor bgr geelde den samme oplysningspligt i
de tilfeelde, hvor der sker videregivelse efter sundhedslovens veerdispringsregler, uan-
set om oplysningerne ved indsamlingen omfattes af persondataloven eller ej. Dette ville
ikke kunne opnas, hvis sundhedslovens § 41, stk. 5, og § 43, stk. 4, opheevedes eller
alene henviste til oplysningspligten i persondataloven.

Pa denne baggrund har Datatilsynets bemeaerkninger ikke givet anledning til aendringer i
lovforslaget.

@nske om a&ndring af reglen om udskrivningsbrev

DADL har foreslaet, at sundhedslovens § 41, stk. 2, nr. 2, aendres, saledes at det bliver
muligt at sende udskrivningsbreve fra sygehusene til en indleeggende praktiserende
specialleege eller vagtlaege og ikke kun til patientens alment praktiserende laege. En
sadan faglig tilbagemelding vil kunne medvirke til at gge kvaliteten af indleeggende
leegers arbejde.

Kommentar:
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Efter den geeldende bestemmelse i sundhedslovens § 41, stk. 2, nr. 1, kan en sygehus-
laege uden patientens samtykke videregive helbredsoplysninger m.v. til en praktiseren-
de speciallaege, der har henvist patienten til sygehusbehandling, nér videregivelsen er
ngdvendig af hensyn til et aktuelt behandlingsforlgb for patienten, og videregivelsen
sker under hensyntagen til patientens interesser og behov.

Hvis den pageeldende speciallaege ikke skal behandle patienten mere, kan speciallee-
gen efter de gaeldende regler ikke fa sddanne oplysninger, idet alene patientens alment
praktiserende laege er omfattet af den nuveerende adgang efter § 41, stk. 2, nr. 2, til
videregivelse af udskrivningsbreve fra en leege, der er ansat i sygehusvaesenet.

Regeringen foreslar, at der af hensyn til kvalitetssikring af patientbehandlingen gives
mulighed for, at en sygehuslaege tillige kan videregive et udskrivningsbrev uden sam-
tykke fra patienten til en praktiserende speciallaege, der har henvist patienten til syge-
husbehandling, uanset at vedkommende ikke laengere er i behandling hos speciallee-
gen. Udskrivningsbrevet er et vigtigt element i den faglige tilbagemelding fra sygehu-
sene til de praktiserende speciallaeger, der har henvist patienten til sygehusbehandling
og forslaget vil séledes medvirke til at @ge disses speciallaegers viden og behandlings-
kvalitet.

Pé& denne baggrund er der indarbejdet en aendring af sundhedslovens § 41, stk. 2, nr.
2, som giver adgang til at sende et udskrivningsbrev fra sygehusene til en praktiseren-
de specialleege, der har henvist patienten til sygehusbehandling, uden patientens sam-
tykke.

Patienten vil dog kunne frabede sig, at oplysninger efter § 41, stk. 2, nr. 2, videregives
til den indleeggende praktiserende speciallege, pd samme made som det gaelder for
videregivelse til patientens alment praktiserende leege.

Det bemeerkes, at laegerne har tavshedspligt med hensyn til sddanne seerlige person-
falsomme helbredsoplysninger m.v.

Derimod finder regeringen ikke, at der gar sig samme hensyn gaeldende i forhold til en
vagtlaege. En vagtlaege er karakteriseret ved at treede i stedet for den enkelte patients
egen praktiserende laege i nadstilfeelde, og en vagtleege er kun perifert tilknyttet den
enkelte patient. Vagtlaegen har hurtig kontakt — telefonisk eller personligt — med sine
patienter og vil ikke pa samme made kunne drage nytte af at modtage et udskrivnings-
brev. Vagtlaegen vil typisk ikke fa dybere kendskab til den enkelte patients sygdom og
vil kun sjaeldent komme i kontakt med den samme patient igen. Kvalitetsikringshensy-
net er ud fra disse betragtninger ikke tilstede — i relation til vagtleeger — i samme om-
fang, som i forhold til praktiserende speciallaeger, der har henvist patienten til sygehus-
behandling.

Forslaget fra DADL er saledes delvist ingdekommet i lovforslagets § 1, nr. 6.

DADL har endvidere i et supplerende hgringssvar bemeerket, at forslaget om 1 maneds
behandlingsfrist vil fgre til, at stadig flere patienter vil blive behandlet pa private syge-
huse og private klinikker. Denne lovaendring vil forsteerke behovet for at sikre, at epikri-
ser fra behandlende sygehus altid kan sendes til indleeggende specialleeger og prakti-
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serende leeger, ogsa i tilfeelde hvor behandlingen har fundet sted pa et privat sygehus
eller en privat klinik.

Kommentar:

Regeringen finder det vaesentligt at sikre, at der for patienten ikke er forskel pa be-
handlingskvaliteten og sammenheengen mellem primaer og sekundeer sektor, alt efter
om patienten har veeret undergivet behandling pa et offentligt sygehus, eller om patien-
ten inden for rammerne af det frie og udvidede frie sygehusvalg har vaeret i behandling
pa et privatejet sygehus eller en privat klinik m.v.

Péa den baggrund foreslas det, at ogsa en leege, der er ansat pa et privatejet sygehus
eller en privat klinik m.v., uden patientens samtykke kan videregive et udskrivningsbrev
til patientens alment praktiserende laege eller til den praktiserende speciallaege, der har
henvist patienten til behandling. Det forudseettes, at der er tale om en behandling, der
er ydet efter aftale med et regionsrad eller en kommunalbestyrelse i henhold til sund-
hedsloven. Bestemmelsen omfatter saledes ogsa en behandling, der finder sted i privat
regi, som sker inden for rammerne af regionsradets ansvar for sygehusydelser, dvs.
behandling som er aftalt med og dermed skal betales af det offentlige. Ved en behand-
ling i privat regi, som betales af patienten selv eller andre private, vil en eventuel vide-
regivelse af et udskrivningsbrev til patientens alment praktiserende laege eller til den
praktiserende specialleege, der har henvist patienten til behandling, saledes i givet fald
skulle ske med patientens samtykke, jf. den nuvaerende bestemmelse i § 41, stk. 1.

Patienten vil kunne frabede sig, at udskrivningsbreve videregives til den alment prakti-
serende laege eller til den praktiserende specialleege, der har henvist patienten til be-
handling, jf. § 41, stk. 3, som konsekvensaendres i den forbindelse.

Patienten skal informeres om sin ret til at naegte videregivelse, enten direkte af sund-
hedspersonen eller ved mere generel information.

Det bemeaerkes, at laegerne har tavshedspligt med hensyn til sadanne seerlige person-
folsomme helbredsoplysninger m.v.

Forslaget fra DADL er saledes imadekommet med lovforslagets § 1, nr. 7.

Onske om videregivelse af helbredsoplysninger til den behandlende laege vedro-
rende afdede patienter

DADL har foreslaet, at sundhedslovens § 45, stk. 2, aendres saledes at afdgdes alment
praktiserende laege eller den leege, der havde afdgde i behandling, altid kan fa oplys-
ninger om den afdade patients sygdomsforlgb, dadsarsag og dgdsmade.

Kommentar:

Nar en patient afgar ved deden under indleeggelse pé et sygehus, indebeerer de gael-
dende regler i sundhedslovens § 45, at den afdade patients alment praktiserende leege
eller den leege, som havde afdade i behandling, alene kan fa oplysninger fra sygehuset
om sygdomsforlgb, dedsarsag og dodsmade, hvis afdodes neermeste pararende frem-
seetter begeering om at modtage oplysningerne over for den pagaeldende leege. Leegen
har altsa kun adgang til de pageeldende oplysninger, nar formélet er, at laegen skal
orientere de naermeste pargrende.
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Regeringen har overvejet behovet for, at den alment praktiserende leege eller den lee-
ge, som havde afdade i behandling, skal have samme adgang som pararende til op-
lysninger om patientens sygdomsforlgb, dedsadrsag og dedsmade med henblik pa lae-
ring og sammenhaeng i arbejdet mellem primaer og sekundeer sektor.

Der er i de her omhandlede situationer ikke laengere tale om et aktuelt behandlingsfor-
b eller en aktuel behandling. De hensyn til et videre aktuelt behandlingsforlgb og et
sammenhaengende patientforleb, som berettiger til at videregive helbredsoplysninger
m.v., nér patienten er i live, er saledes ikke laengere til stede, nér patienten er afgaet
ved daden.

Regeringen finder, at det er vigtigt for at sikre kvalitet og kvalitetsudvikling af patientbe-
handlingen i sundhedsveesenet, at en afded patients alment praktiserende laege eller
den lzege, som havde afdade i behandling, pa begaering kan fa oplysninger om syg-
domsforlgb, dadsarsag og dedsmade, uanset om afdodes neermeste pérerende har
anmodet om, at disse oplysninger gives af laegen.

Péa denne baggrund foreslas det med de foreslaede bestemmelser i lovforslagets § 1,
nr. 14-16, at en afdad patients alment praktiserende laege eller den laege, som havde
afdade i behandling, sidestilles med de neermeste pargrende i forbindelse med adgang
til oplysninger om den afdades sygdomsforlgb, dedsarsag og dedsmade.

Efter legens anmodning vil videregivelse af de neevnte oplysninger séledes kunne ske
uden patientens samtykke med det formal at udvikle leegens viden pa omradet og sikre
kvaliteten og sammenhaengen mellem primaer og sekundaer sektor.

Det vil, pa samme made som ved videregivelse til neermeste pérerende, veere en for-
udseetning, at videregivelse til leegen ikke kan antages at stride mod afdades @nske —
f.eks. fordi afdode udtrykkeligt inden dodsfaldet har frabedt sig en sédan videregivelse
— samt at hensynet til afdade eller andre private interesser ikke taler afggrende imod
en videregivelse.

Det bemeaerkes, at laegerne har tavshedspligt med hensyn til sadanne seerlige person-
folsomme helbredsoplysninger m.v.

Forslaget har pa den baggrund givet anledning til eendringer i lovforslaget. Lovforsla-
gets § 1, nr. 14-16 imadekommer DADL's gnske.

Adgang til Medicinprofilen i patientbehandlingen

Der er i en del hgringssvar — herunder Dansk Farmaceutforening, Farmakonomfore-
ningen, Danmarks Apotekerforening, DR, Jordemoderforeningen samt Dansk Sygeple-
jerad — foreslaet en udvidelse af den personkreds, som har adgang til oplysningerne i
Medicinprofilen.

Kommentar:

Der er i det foreliggende lovforslag alene lagt op til, at tandleeger omfattes af den per-
sonkreds, der lovligt har adgang til Medicinprofilen samt at Sundhedsstyrelsens tilsyn
far adgang til Medicinprofilen som led i tilsynet med leegers og tandlaegers ordination af
specifikke typer leegemidler.
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Regeringen finder, at der med lovforslaget er taget det fornadne hensyn til balancen
mellem pa den ene side at indskreenke den personkreds, som gives adgang til Medi-
cinprofilen, mest muligt, og pa den anden side, at gare oplysningerne tilgaengelige,
hvor det er relevant.

DADL finder, at der med forslaget om aendring af regler om adgang til Medicinprofilen
skabes et hensigtsmaessigt middel til at fremme kvaliteten i leegemiddelordinationerne
med mulighed for at finde frem til egne patienter, der er i uhensigtsmaessig behandling.

Kommentar:
Bemaerkningerne tages til efterretning.

Forbrugerradet bemeerker, at Medicinprofilen giver falsk tryghed for patienterne, idet
leeger som udskriver medicin ikke er forpligtede pa at anvende de oplysninger, der er
registreret i Medicinprofilen pa den konkrete patient. Ligeledes finder ALldre Sagen, at
sundhedspersoner bar have en pligt til at anvende Medicinprofilen, safremt det er rele-
vant. Zldre Sagen anfgrer, at det bar kunne indga i vurderingen af, om en sundheds-
person har handlet med omhu og samvittighedsfuldhed, om vedkommende har udnyt-
tet muligheden for at indhente elektroniske helbredsoplysninger mv.

Kommentar:

Der er allerede ved indfarelsen af Medicinprofilen taget stilling til, at der ikke skal vaere
en seerlig forpligtelse til at anvende Medicinprofilen. Regeringen finder, at en sadan
forpligtelse vil kunne give anledning til en diskussion af, hvorvidt laegerne ikke kan for-
ventes at anvende de gvrige “kvalitetssikringsvaerktajer”, der er til leegernes radighed
som stgtte for diagnosticering og behandling m.v., med mindre det er fastsat ved lov. |
stedet finder regeringen, at man grundlaeggende mé henvise til, at laegerne efter leege-
lovens § 6 under udgvelse af deres gerning er forpligtet til at udvise omhu og samvit-
tighedsfuldhed.

DSI bemeerker, at foreningen er enig i intentionerne omkring adgang til Medicinprofilen.
De foresldede aendringer vil ifglge foreningen medvirke til at @ge patientsikkerheden i
form af en bedre medicinering.

Kommentar:
Bemeerkningerne tages til efterretning.

Patientforeningen Danmark finder, at borgeren/patienten bgr have ejerskab over egne
data og bar selv kunne beslutte, hvilke personlige medicindata andre sundhedsperso-
ner skal kunne fa adganag til.

Kommentar:

Der er allerede ved indfgrelsen af Medicinprofilen taget stilling til sp@rgsmalet om be-
hovet for obligatorisk versus frivillig registrering. Regeringen finder saledes, at det er af
afggrende betydning, at den laege, som har en given patient i behandling, kan have
fuld tillid til oplysningerne i den elektroniske medicinprofil. | modsat fald er vaerdien af
den elektroniske medicinprofil begraenset betydeligt.

Det er i den forbindelse regeringens vurdering, at ordningens anvendelighed og palide-
lighed vil reduceres drastisk, hvis der f.eks. stilles krav om personligt tilsagn eller om
en generel tilmelding til ordningen.

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen oplyser, at lovforslaget hverken vurderes at medfare
erhvervsgkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet. Pa den bag-
grund foreslar Erhvervs- og Selskabsstyrelsen fglgende tekst til den del af lovforslagets
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bemeerkninger, der omhandler forslagets gkonomiske eller administrative konsekven-
ser for erhvervslivet: "Forslaget har vaeret sendt til Erhvervs- og Selskabsstyrelsens
Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering med henblik pa en vurdering af, om forslaget
skal forelaegges @konomi- og Erhvervsministeriets virksomhedspanel. Styrelsen vurde-
rer ikke, at forslaget indeholder administrative konsekvenser for erhvervslivet i et om-
fang, der berettiger, at det bliver forelagt virksomhedspanelet. Forslaget bar derfor ikke
foreleegges @konomi- og Erhvervsministeriets virksomhedspanel.”

Kommentar:
Bemeaerkningerne tages til efterretning og Erhvervs- og Selskabsstyrelsens forslag til
tekst er medtaget i lovforslagets bemaerkninger.

Danmarks Apotekerforening bemeerker, at man med fordel kunne foretage en yderlige-
re preecisering af indhold, formal og anvendelse af Medicinprofilen i loven.

Kommentar:
Regeringen finder, at Medicinprofilens indhold, formal og anvendelse er udtemmende
afgraenset med lovforslaget.

Det er Danmarks Apotekerforenings opfattelse, at etableringen af adgang til Medicin-
profilen for tandlaeger begr gennemfeores i sammenhaeng med, at der samtidig stilles
krav til tandlaegerne om elektronisk indberetning af ordinationsoplysninger, dvs. elek-
tronisk fremsendelse af recepter til apotekerne.

Kommentar:

Der er i det foreliggende lovforslag lagt op til, at tandleeger omfattes af den person-
kreds, der lovligt har adgang til Medicinprofilen. Bestemmelsen er indsat som en
hjemmelsbestemmelse, da den tekniske l@sning ikke er etableret endnu. Pa den bag-
grund finder regeringen ikke, at der pa nuvaerende tidspunkt skal stilles krav til tandlee-
gerne om elektronisk indberetning af ordinationsoplysninger. Regeringen finder séle-
des ikke anledning til at eendre pa apotekets pligt til at indberette oplysninger til registe-
ret.

Danmarks Apotekerforening bemaerker, at der med etableringen af receptserveren
etableres en snitflade direkte mellem receptursystemerne og Medicinprofilen, hvorefter
oplysninger om ordinationer formidles direkte fra Medicinprofilen til apotekernes IT-
system. Foreningen opfordrer i forlaengelse heraf til, at alle oplysninger i Medicinprofi-
len, som apotekerne har adgang til i medfer af den foreslaede § 157, stk. 5, gares til-
geengelige via receptursystemet med henblik pa, at apotekerne sikres en teknisk smi-
dig adgang til savel receptoplysninger som oplysninger om udleverede lsegemidler i
forbindelse med receptekspeditionerne.

Kommentar:

Det fremgar af det foreliggende lovforslag, at adgangen til Medicinprofilen aktuelt etab-
leret séledes, at apotekerne indberetter oplysninger over Medicinnettet og henter op-
lysninger via sundhed.dk. Ligeledes fremgar det, at Leegemiddelstyrelsen — som data-
ansvarlig — er ansvarlig for, at treeffe de forngdne sikkerhedsforanstaltninger omkring
autorisationer og adgangskontrol ved tilretteleeggelsen af den praktiske adgang for de
sundhedsprofessionelle til Medicinprofilen. Der er séledes ikke i det foreliggende lov-
forslag noget til hinder for, at apotekernes adgang til Medicinprofilen vil kunne tilrette-
laegges saledes at der sikres en teknisk smidig adgang til sdvel receptoplysninger som
oplysninger om udleverede leegemidler i forbindelse med receptekspeditioner.

Danmarks Apotekerforening finder, at idriftsaettelsen af receptserveren indebaerer en
meget omfattende og omkostningstung opgave for apotekerne. Foreningen mener der-
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for, at det bar fremga af lovforslaget, at de aendringer, der er forbundet med etablering
af de nye funktioner i Medicinprofilen, har vaesentlige gkonomiske konsekvenser for
apotekerne, der forudseettes finansieret ved en forhgjelse af apotekernes bruttoavance.

Kommentar:

Som det fremgar af Erhvervs- og Selskabsstyrelsens haringssvar vurderes lovforslaget
hverken at medfgre erhvervsgkonomiske eller administrative konsekvenser for er-
hvervslivet. Hertil kommer, at der over for eventuelle omkostninger for apotekerne vil
sté en raekke rationaliseringsgevinster som fglge af den forbedrede recepttransport.

Regeringen er enig i, at forholdet bgr tages op i de kommende forhandlinger mellem
indenrigs- og sundhedsministeren og Danmarks Apotekerforening om apotekernes
samlede bruttoavance.

DR bemeerker, at det med hensyn til den kommunale hjemmesygeplejes adgang il
Medicinprofilen, kan overvejes, om kun sygeplejersker bgr have adgang til alle oplys-
ninger i Medicinprofilen, da denne faggruppe har den forngdne medicinske viden til
vurdering af patientens behandling. Derimod kan de @vrige personalegrupper have
brug for at kunne se, om der aktuelt ligger recepter (receptserveren) pa medicin til pati-
enter, der er omfattet af hjemmesygeplejen.

Kommentar:

Med vedtagelsen af den kommunale hjemmesygeplejes adgang til Medicinprofilen, jf.
L1431 af 22. december 2004, blev der lagt veegt pa, at alle relevante faggrupper i den
kommunale hjemmesygepleje: sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter samt
plejehjemsassistenter, kan fa adgang til de oplysninger, der er registreret om en pati-
ent, néar dette er relevant for behandlings- eller plejeopgaver. Den kommunale hjem-
mesygeplejes adgang til Medicinprofilen forudsaetter patientens udtrykkelige samtykke,
der er alene adgang til de ca. 200.000 borgere, der er visiteret til hiemmesygeplejen og
der er foretaget en afgraensning i omfanget af adgangen i forhold til de oplysninger, der
er indeholdt i Medicinprofilen.

Der er Datatilsynets opfattelse, at den foreslaede aendring af § 157, stk. 1, som inde-
bzerer en udvidelse af Medicinprofilen med oplysninger om ordination, udger en gan-
ske betydelig udvidelse af registeret, og tilsynet henviser i den forbindelse til sin udta-
lelse af 13. december 2002, hvor det fremgar, at tilsynet udtalte, at det angivne formal
med registret i sig selv er sagligt og anerkendelsesvaerdigt, men at registret af hensyn
til privatlivets fred kun bgr oprettes, hvis veegtige samfundsinteresser taler herfor. Til-
synet fandt ikke, at burde udtale sig om, hvorvidt dette er tilfaeldet. Efter Datatilsynets
opfattelse ma det i sidste ende bero pa en politisk vurdering, om der foreligger sddanne
vaesentlige samfundsmaessige interesser.

Kommentar:

Medicinprofilen er en elektronisk tilgeengelig oversigt over de laegemidler, som en pati-
ent er i behandling med. Som det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, er praeci-
seringen i bestemmelsen i § 157, om at Medicinprofilen ogsa indeholder oplysninger
om ordinationer, motiveret af hensynet til patientsikkerheden og behandlingskvaliteten.
Regeringen ser séledes forslaget som et afgarende element i bestraebelserne for at
reducere den forekomst af uhensigtsmeaessig medicinering, som finder sted i dag, og
som i visse tilfeelde medfarer hospitalsindlaeggelse og dermed unadig menneskelige
lidelse for den bergrte patient og dennes paragrende.

Det er grundleeggende regeringens vurdering, at de patientsikkerheds- og behand-
lingskvalitetsproblemer, som eksisterer i dag, og som forslaget har til hensigt at reduce-
re, indebeerer, at der er tale om sé veegtige samfundsmeessige interesser, at det kan
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begrunde oprettelsen af Medicinprofilen, herunder at registret indeholder oplysninger
om ordinationer.

Regeringen er meget optaget af, at der med lovforslaget findes den rigtige balance
mellem hensynet til privatlivets fred og sikkerheden i patientbehandlingen. Det er
grundlaeggende regeringens vurdering, at der med bl.a. de restriktive regler for hvem,
der har lovlig adgang til registreret, er opnaet en sadan hensigtsmaessig balance.

Regeringen har i gvrigt i forhold til relationen mellem det foreliggende lovforslag og lov
om behandling af personoplysninger (persondataloven) noteret sig Datatilsynets tilken-
degivelse af, at det angivne formal med registeret — sikring af kvaliteten af behandlin-
gen af patienter — efter Datatilsynets opfattelse i sig selv er sagligt og anerkendelses-
veerdigt.

| avrigt skal det bemaerkes, at der ikke med det foreliggende forslag leegges op til at
Medicinprofilen skal indeholde yderligere oplysninger ud over de oplysninger, der er
omfattet af L378 af 28. maj 2003, hvormed Medicinprofilen blev oprettet. | det forelig-
gende lovforslag preeciseres det séledes, at det med etableringen af elektronisk re-
ceptkommunikation via receptserveren bliver muligt, at indfgje oplysninger om ordinati-
on som information i Medicinprofilen.

Dette anfares i lovbemeerkningerne.

Datatilsynet anbefaler, at det naermere overvejes med hvilken hjemmel de enkelte da-
taansvarlige naevnt i § 157, stk. 9, nr. 4, og 5, kan videregive oplysninger til Medicinpro-
filen. Tilsynet bemaerker, at vurderingen bgr fremga af bemaerkningerne til lovforslaget.

Kommentar:

For sa vidt angar stk. 9, nr. 4 og 5 har dragftelser med Datatilsynet rejst spgrgsmalet,
om, hvorvidt denne hjemmel er tilstreekkelig til at requlere de persongrupper, som har
adganag til Medicinprofilen, men ikke pligt til at indberette. | det gaeldende regelseet op-
traeder bl.a. en adgang for laeger til at indberette oplysninger om leegemiddeloverfail-
somhed.

For at undga enhver tvivl om hjemlens tilstreekkelighed er det praeciseret i lovforslaget,
at der kan fastsaettes regler om adgang til savel opslag i som indberetning til Medicin-
profilen, samt regler om pligt til indberetning for alle de i stk. 2 — 5 naevnte persongrup-
per. Laegemiddelstyrelsens pligt til inddatering og rettelser falger allerede af Laegemid-
delstyrelsens ansvar som dataansvarlig.

Af bemeerkningerne til L378 af 28. maj 2003, hvormed Medicinprofilen blev oprettet,
fremgar det, at "det er regeringens vurdering, at der er behov for et sadant kvalitetssik-
ringsveerktgj i sundhedsveesenet. For en naermere beskrivelse af baggrunden for lov-
forslaget henvises til de almindelige bemaerkninger. P4 den baggrund finder regerin-
gen, at forslaget om etablering af personlige elektroniske medicinprofiler opfylder und-
tagelsesbestemmelsen i § 7, stk. 5, i lov om behandling af personoplysninger, svaren-
de til undtagelsesbestemmelsen i direktivets artikel 8, stk. 3.”.

| forlaengelse heraf finder regeringen ligeledes, at forslaget om de i § 157, stk. 9, nr. 4,
og 5 naevntes adgang, inddatering og indberetning til Medicinprofilen opfylder undta-
gelsesbestemmelsen i § 7, stk. 5, i lov om behandling af personoplysninger, svarende
til undtagelsesbestemmelsen i direktivets artikel 8, stk. 3.

Ovenstaende er indfgjet i bemeerkningerne til lovforslaget.
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Efter Datatilsynets opfattelse er det uklart, om apotekernes hjemmel til at indhente op-
lysninger i Medicinprofilen forudsaetter et samtykke efter sundhedsloven, eller om ind-
hentelse af oplysninger kan ske efter persondatalovens § 7, stk. 5.

Kommentar:

Som det fremgér af bemeerkningerne til § 157, stk. 5, er det preeciseret, at apotekerne
har adgang til at ekspedere recepter, der ligger pa receptserveren, da det er en be-
handling omfattet af persondatalovens § 7, stk. 5. Det sikrer, at apotekerne — som det
har vaeret muligt hidtil — ogsé fremover kan ekspedere recepter uden medicinbrugerens
mundtlige eller skriftlige samtykke.

Enhver anden adgang for apotekere og apotekspersonale til Medicinprofilen kreever,
som det fremgar af § 157, stk. 5, at medicinbrugeren har givet munditligt eller skriftligt
samtykke hertil, hvilket er tydeliggjort i bemaerkningerne til lovforslaget.

Datatilsynet bemaerker, at der andetsteds i lovforslaget er indeholdt seerregler om lae-
ger og sygeplejerskers opslag i elektroniske systemer. | den forbindelse foreslar tilsy-
net, at behandlingshjemmel i relation til de enkelte faggrupper/dataansvarlige, der far
adgang til Medicinprofilen, tydeligggres i bemaerkningerne.

Kommentar:

Det bemeerkes, at de persongrupper, som loviigt kan have adgang til de registrerede
oplysninger i Medicinprofilen samt vilkarene for anvendelsen, er udtgmmende afgraen-
set med lovforslaget.

Datatilsynet bemeerker, at der efter tilsynets opfattelse bgr etableres systemtekniske
adgangsbegraensninger, der sikrer, at der alene gives den enkelte bruger teknisk ad-
gang til de oplysninger, som brugeren aktuelt har behov for.

Kommentar:

Der er med det foreliggende lovforslag alene lagt op til, at tandleeger omfattes af den
personkreds, der loviligt har adgang til Medicinprofilen samt at Sundhedsstyrelsens
tilsyn far adgang til Medicinprofilen som led i tilsynet med leegers og tandleegers ordina-
tion af specifikke typer leegemidler.

Tandlaeger har fuld ordinationsret, dvs. at tandleeger kan ordinere de samme laegemid-
ler som leeger. Det er sdledes de samme patientsikkerheds- og behandlingskvalitets-
problemer, som gor sig geeldende i relation til tandleegerne. Det vurderes derfor, at
tandleeger har behov for adgang til de samme oplysninger som leeger.

For sa vidt angér Sundhedsstyrelsens tilsyn fremgar det af bemaerkningerne til lovfors-
laget, “at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om, hvilke typer lze-
gemidler, som tilsynet skal have adgang til ordinationsoplysninger om. P& nuvaerende
tidspunkt er der alene behov for, at tilsynsmyndighederne far adgang til data om af-
heengighedsskabende laegemidler og antipsykotika, som kan supplere oplysninger om
kopieringspligtige leegemidler, som allerede er tilgaengelige for tilsynet. Der er imidlertid
mulighed for at inddrage yderligere laegemiddelgrupper i tilsynet, hvis der fagligt viser
sig behov herfor.”

For sa vidt angar den kommunale hjemmesygeplejes adgang til Medicinprofilen, som
blev vedtaget med L1431 af 22. december 2004, blev der lagt veegt pa, at alle relevan-
te faggrupper i den kommunale hjemmesygepleje: sygeplejersker, social- og sund-
hedsassistenter samt plejehjemsassistenter, kan fa adgang til de oplysninger, der er
registreret om en patient, nar dette er relevant for behandlings- eller plejeopgaver. Den
kommunale hjemmesygeplejes adgang til Medicinprofilen forudsaetter patientens ud-
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trykkelige samtykke. Hertil kommer, at der er en teknisk afgraensning i systemet, séle-
des at den kommunale hjemmesygepleje alene har adgang til de borgere, der er visite-
ret til hiemmesygeplejen i den pageeldende kommune samt at der er foretaget en af-
greensning i omfanget af adgangen i forhold til de oplysninger, der er indeholdt i Medi-
cinprofilen.

Regeringen finder séledes, at der er taget det forngdne hensyn til balancen mellem pa
den ene side at indskreenke adgangen til de personfalsomme oplysninger i Medicinpro-
filen og p& den anden side, at gare oplysningerne tilgeengelige uden yderligere tekni-
ske hindringer, hvor det er relevant.

Datatilsynet henviser — i forbindelse med lovforslagets § 1, nr. 16, hvor det foreslas, at
indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter neermere regler om "’kommunernes pligt til
elektronisk at indberette oplysninger til registret” — til muligheden for at fravige person-
dataloven.

Kommentar:
Det bemeerkes, at der med lovforslaget foreslas en fravigelse af persondatalovens § 8,
stk. 3, da det er et vigtigt hensyn, at der sikres en korrekt medicintilskudsberegning.

Datatilsynet bemeerker, at straframmen i det foreliggende lovforslag er lavere end pa
persondatalovens omrade.

Kommentar:
Strafbestemmelsen i lovforslaget er eendret, sa den svarer til straframmen pa person-
datalovens omrade.

Belgbsgranser og egenbetalingsloftet pa medicinomradet mv.
Dansk Sygeplejerdd har foreslaet, at procentsatserne i det behovsafhaengige medicin-

tilskudssystem forhgjes samt at belgbsgraensen for kroniske patienter (egenbetalings-
loftet) nedsaettes.

Kommentar:
Regeringen finder ikke, at der er grundlag for at forhgje procentsatserne, der udgar et
centralt element i medicintilskudssystemet.

Beregning af tilskudspriser

Danmarks Apotekerforening har bemeerket, at foreningen i Igbet af det seneste ar har
henledt myndighedernes opmaerksomhed pa, at der er behov for eendringer, som sik-
rer, at det billigste laegemiddel er til stede pa apoteket. Apotekerforeningen finder i den
forbindelse ikke, at den foresldede aendring, hvorefter der ydes fuldt tilskud til et leege-
middel med b-pris, safremt det billigste laegemiddel gar i leveringssvigt, er tilstraekkelig.
Danmarks Apotekerforening foreslar i stedet, at der beregnes fuldt tilskud af prisen pa
lzegemidler, der ligger inden for bagatelgraensen.

Industriforeningen for Generiske Laegemidler (IGL) og Farmakonomforeningen foreslar
ligesom Apotekerforeningen, at der beregnes fuldt tilskud af prisen pa leegemidler, der
er billigst eller holder sig inden for bagatelgreensen.
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Parallelimportgrforeningen af Leegemidler anbefaler, at forslaget om opretholdelse af
tilskudspriser bortfalder, idet foreningen bl.a. finder, at forslaget sveekker konkurrencen
pa markedet.

Lzegemiddelindustriforeningen (Lif) finder omvendt den foreslaede bestemmelse vel-
begrundet, idet den efter Lif's vurdering kan medvirke til at afhjeelpe de i bemaerknin-
gerne naevnte praktiske problemer for apotekere og grossister. Lif foreslar dog samti-
dig, at der tages initiativ til nsermere at vurdere indretningen af substitutionsreglerne,
herunder bagatelgreensernes stgrrelse.

Kommentar:

| forbindelse med aendringen af tilskudssystemet den 1. april 2005 blev der i Leegemid-
delstyrelsen nedsat en teknisk folgegruppe med deltagelse af Apotekerforeningen,
MEGROS, Lif, IGL, Parallelimportarforeningen af Laegemidler og Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet. Arbejdsgruppen har lgbende fulgt udviklingen i leveranceforholdende
pa markedet, og der er i den forbindelse gennemfart to “pakker” med initiativer, som
skal medvirke til at forbedre leveranceforholdene pa laegemiddelmarkedet ved at ned-
bringe antallet af leverancesvigt af det billigste laegemiddel i tilskudsgruppen. Regerin-
gens naervaerende forslag om at beregne fuldt tilskud til et lsegemiddel med b-pris pris-
perioden ud, uanset at et billigere leegemiddel, som har veeret i leveringssvig, bliver
tilgeengeligt inden for prisperioden, er et af elementerne i den anden "pakke”, der ogsa
har omfattet initiativer gennemfart med bekendtgarelse nr. 875 af 17. august 2006 om
Medicinpriser og leveringsforhold.

Regeringen finder pa baggrund af den aktuelle eendring af sundhedsloven samt de
regeleendringer, som netop er gennemfart ikke anledning til p4 nuveerende tidspunkt at
falge forslaget om at beregne fuldt tilskud af prisen pa preeparater, som ligger inden for
bagatelgreensen. En sadan aendring vil saledes sveekke priskonkurrencen pa laegemiad-
delmarkedet vaesentligt.

For sa vidt angar Lif's bemeerkning om, at foreningen gerne ser, at der foretages en
neermere vurdering af substitutionsreglerne, kan det oplyses, at der som naevnt ovenfor
netop er gennemfart en raeekke opstramninger, som skal medvirke til at forbedre leve-
ranceforholdende pa markedet. Dette er imidlertid ikke til hinder for, at man i andre
sammenhaenge lgbende kan overveje behovet for andre initiativer.

Kommunal pligt til at indberette til det Centrale Tilskudsregister
Danmarks Apotekerforening har bemaerket, at det af bemaerkningerne bar fremga, at

oplysningerne, som skal indberettes til CTR omfatter "oplysninger om helbredstillzeg
m.v. samt pensioniststatus”.

KL haber, at Igsningen sikrer, at kommunerne kan fa udbytte af helbredstillaegsoplys-
ningerne i CTR allerede med virkning fra den 1. januar 2007.

Kommentar:

Apotekerforeningens bemaerkning har givet anledning til, at lovforslaget er aendret i
overensstemmelse hermed.

Det kan bekraeftes, at KL vil kunne fa udbytte af helbredstillaegsoplysningerne fra den
1. januar 2007.

Adgang for kommuner til at fortseette samarbejder med regioner mv.
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KL har noteret, at den allerede eksisterende adgang for kommuner til at indga i samar-
bejder med regioner og kommuner, forslas fortsat uaendret.

DR finder forslaget hensigtsmaessigt.

Konkurrencestyrelsen finder, at det ud fra samfundsgkonomiske og konkurrencemaes-
sige betragtninger ber sikres, at kommunerne har adgang til at udbyde leverancer pa
hjeelpemiddelomradet i feellesskab med regionens sygehuse, safremt der er enighed
herom.

Kommentar:
Med lovforslaget vil regioner og kommuner kunne samarbejde om indkob af hjaelpe-
midler.

Haringssvarene giver ikke anledning til sendringer i forslaget.
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Forslag til lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet

Sammensatning af Patientskadeankenavnet

DR foreslar at eendre reglerne for naevnets beslutningsdygtighed, saledes at der altid
deltager et medlem udpeget af regionerne ved afggrelsen af den enkelte sag. Patient-
foreningen Danmark anfgrer, at den foresldede aendring vedrgrende Patientskadean-
kenaevnets sammensaetning ikke giver garanti for en bedre og mere fair patientreprae-
sentation i Patientskadeankenaevnet.

Kommentar:

Med den foresldede bestemmelse i § 2, nr. 5 er det sikret, at der ikke kan treeffes afgo-
relse i de enkelte sager uden deltagelse af enten en repraesentant udpeget af regio-
nerne i forening eller en repraesentant udpeget af KL. Hensynet til regionernes interes-
se i afgorelse af de enkelte sager ma anses for varetaget ved, at forslagets § 2, nr. 3
giver en repreesentant udpeget af regionerne i forening mulighed for at deltage ved
afgarelsen af den enkelte sag. Bestemmelsen i forslagets § 2, nr. 5 er udformet med
henblik pa bedst muligt at sikre naevnets beslutningsdygtighed i tilfeelde af afbud samti-
dig med, at de involverede interessegrupper fortsat er repraesenteret forholdsmeessigt
ved afggrelsen af den enkelte sag. Tilsvarende er naevnet beslutningsdygtigt, hvis en-
ten repreesentanten udpeget af Forbrugerradet eller repraesentanten udpeget af DSI,
som repreesenterer patient- og forbrugerinteresser, deltager ved afgarelsen.

Saledes giver bemaerkningerne ikke anledning til aendringer i forslaget.
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Modtagne heringssvar
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget felgende haringssvar til sundhedslov-
forslaget, idet de overstregne ikke har afgivet hgringssvar

Kommunale parter
DR (DR)
KL

Faglige organisationer m.fl.
Danmarks Apotekerforening
Dansk Farmaceutforening
DanskKiroprakior-Forening
Dansk-Laberantferening
Dansk Psykologforening
Dansk Sygeplejerad
DanskTandleegeforening
DanskTandplejerforening
Danske Bioanalytikere
Danske Fysioterapeuter

Den Almindelige Danske Laegefor-
ening (DADL)

Ergoterapeutforeningen
Farmakonomforeningen

FOA

Foreningen-af Fodterapeuter

£ . £ Kliniske_Disti

£ . £ Radi for i I

Jordemoderforeningen

I : . £ WKiniske T I

nikere

Sundhedskartellet

Tandlcegernes-Nye-Landsforening
Patientforeninger m.fl.

Center for Sma Handicapgrupper

Bansk-Handicapforbund

Dansk Optikerf .

De Samvirkende Invalideorganisatio-

ner (DSI)

Det Centrale Handi 2
Forbrugerradet

£ . ps i Sindslid
de

Hjermesagen

Hiertef .
Hespice-Forum-Danmark

Kreeftens Bekaempelse
Landsforeningen—Af—nuveerende—og
ol Pevkiatril LAP!

I : . Bedre Povkiatei
Landsforeningen-for Bedre Hgrelse
Landsforeningen SIND
Patientforeningen i Danmark
Patientforum

AldreForum

| biliseri
Aldresagen

Private foreninger og institutioner m.fl.

Falck A/S

Foreningen af Parallelimportgrer af
leegemidler

= ot Hans "
= ot.i Skale)

Gigtforeningen

Industriforeningen for Generiske Lae-
gemidler

Institut for Muskelsvind
Leegemiddelindustriforeningen
Megros

OASIS

IEQI'.Q .ll'al'llé Iegl U_Iyleleessleaeledes
RET-Kebenhavn

RGCT-Jylland

Dansk IT - Rad for IT- og persondata-
sikkerhed

Sanki-bukas-Hospice
SclerosecenterHaslev



Sclerosecenter Ry
Veilef

Statslige myndigheder m.fl.
Ankestyrelsen

Datatilsynet

DenC le \lidenskabsetiske_Komi
te

Det Etiske Rad

Institut for Menneskerettigheder
Konkurrencestyrelsen.

I ddelskadeant
Patientforsikri

Pati kadeant
Rigsrevisionen

Sundhed Patientkl
Asevh

Grgnlands Hjemmestyre, Direktoratet
for Sundhed

Feergernes-Landsstyre:
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