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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

H@RINGSVERSION

Forslag
til
Lov om aendring af sundhedsloven

(Bedre brug af helbredsoplysninger m.v.)
§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1188 af 24. september 2016, foretages fglgende
a&ndringer:

1.1§ 17 indsaettes som stk. 4:

”Stk. 4. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsaette neermere regler om foraeldremyn-
dighedsindehavers informerede samtykke i forbindelse med behandling af bgrn og unge i
den undervisningspligtige alder ved tandlaege og sundhedsplejerske, herunder form og
indhold af samtykket. Sundheds- og seldreministeren kan endvidere fastsaette naarmere
regler om fravigelse af kravet om informeret samtykke i forbindelse. med behandling af
bgrn og unge i den undervisningspligtige alder ved tandlaege. Endelig kan Sundheds- og
2ldreministeren fastsaette regler om forudgaende og efterfglgende information til forael-
dremyndighedsindehaver.”

2.1$ 40, stk. 1, ®ndres "jf. dog reglerne i dette kapitel.” til: ”jf. dog reglerne i denne lov.”
3.§42 q, stk. 6, ophaeves.

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

4.1§ 42 q, stk. 8, der bliver stk. 7, udgar: "og 6”.

5.1§ 42 a, stk. 9, der bliver stk. 8, @ndres “stk. 1 og 5-7” til: “stk. 1, 5 og 6 og § 42 d, stk. 2,
nr.1”.

6.18§ 42 g, stk. 10, der bliver stk. 9, andres "stk. 1-9” til: “stk. 1-8 og § 42 d, stk. 2, nr. 1”.

7.1§42 q, stk. 11, der bliver stk. 10, zendres ”stk. 1-10” til: "stk. 1-9 og § 42 d, stk. 2, nr.
1”.

8.1§42 b, stk. 1, eendres ”§ 42 a, stk. 7 og 11, og tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 8” til: ”§
42 a, stk. 6 og 10, og tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 7”.

9. Efter § 42 c indseettes:
”Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. til andre formdl end behandling

§ 42 d. Med patientens samtykke kan autoriserede sundhedspersoner til andre formal end
behandling ved opslag i elektroniske systemer i forngdent omfang indhente oplysninger
om patientens helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysnin-
ger.

Stk. 2. Indhentning af de i stk. 1 naevnte oplysninger kan uden patientens samtykke ske,
nar:
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1) indhentningen foretages af en laege, tandlzege eller jordemoder, som tidligere har
deltaget i behandlingen af patienten, nar
a) indhentningen er ngdvendig og relevant til brug for evaluering af modtage-

rens egen indsats i behandlingen eller som dokumentation for erhvervede
kvalifikationer i et uddannelsesforlgb,

b) indhentningen sker under hensyntagen til patientens interesser og behov, og

c) indhentningen sker i umiddelbar forlaengelse af behandlingsforlgbet og se-
nest 6 maneder efter den indhentende laeges, tandlaeges eller jordemoders
afslutning af behandlingen eller viderehenvisning af patienten, medmindre
indhentningen er pakravet som led i speciallaege- eller specialtandlzegeud-
dannelsen.

2) indhentningen foretages af en autoriseret sundhedsperson, nar
a) indhentningen er ngdvendig i forbindelse med kvalitetssikring eller -udvikling

af behandlingsforlgb og arbejdsgange,

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

c) ledelsen pa behandlingsstedet efter naermere fastlagte kriterier har givet til-
ladelse til, at den pageeldende autoriserede sundhedsperson kan foretage
indhentningen,

d) der ertale om oplysninger, som er registreret i de elektroniske systemer pa
det pageeldende behandlingssted mindre end 5 ar forud for.indhentningen,
og

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

3) indhentningen foretagesaf en sundhedsperson eller en anden person, der efter
lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er ansat hos den dataansvarlige
for oplysningerne, nar
a) indhentningen er ngdvendig i forbindelse med akkreditering eller opfglgning

pa, at krav fra centrale sundhedsmyndigheder til behandlingen i sundheds-
vaesenet opfyldes,

b) ledelsen pa behandlingsstedet eller den centrale regionale eller kommunale
administrative ledelse for behandlingsstedet har givet tilladelse til, at den
pageldende person kan foretage indhentningen, og

c¢) determuligt efterfglgende at identificere, at indhentningen er sket i forbin-
delse med akkreditering eller opfglgning pa, om krav fra centrale sundheds-
myndigheder til behandlingen i sundhedsvaesenet opfyldes.

Stk. 3. Patienten kan frabede sig, at der indhentes oplysninger efter stk. 2.

§ 42 e. Samtykke efter § 42 d, stk. 1, og tilkendegivelser efter § 42 d, stk. 3, kan vaere
mundtligt eller skriftligt. Samtykke efter § 42 d, stk. 1, skal meddeles den autoriserede
sundhedsperson, som indhenter oplysningerne, eller under hvis ansvar oplysningerne
indhentes. Tilkendegivelse efter § 42 d, stk. 3, skal meddeles ledelsen pa behandlingsste-
det eller den centrale regionale eller kommunale administrative ledelse for behandlings-
stedet. Samtykket eller tilkendegivelsen skal indfgres i patientjournalen.”

10. 1 § 43, stk. 2, nr. 2, @ndres "eller andre eller” til: “eller andre,”.

11. 1§ 43, stk. 2, nr. 3, @ndres: "tilsyns- og kontrolopgaver.” til: "tilsyns- og kontrolopga-
ver eller”.

12.1 § 43, stk. 2, indsaettes efter nr. 3:
”4) videregivelsen sker til et myndighedsgodkendt akkrediteringsorgan og er ngdvendig
med henblik pa dokumentation af arbejdsgange til brug for akkreditering.”

13. Overskriften fgr § 45 affattes saledes:
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“Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. om afdgde patienter”

14. Efter § 45 indseettes:

”8§ 45 a. En sundhedsperson skal efter anmodning snarest videregive oplysninger om en
afdgd patients helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger
om den afdgde, der er ngdvendige for Politiets eller Styrelsen for Patientsikkerheds vurde-
ring af, om retslaegeligt ligsyn skal ivaerksaettes efter § 180, eller retslaegelig obduktion skal
foretages efter § 184.”

15. 1§ 198, stk. 1, indsaettes som 2. punktum:

”Sundhedspersoner kan indhente oplysninger om patientens helbredsforhold, gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger i elektroniske systemer, nar indhent-
ningen er ngdvendig i forbindelse med analyse af rapportering om en utilsigtet haendelse i
regionen, kommunen eller pa det private sygehus, nar ledelsen pa behandlingsstedet eller
den centrale regionale eller kommunale administrative ledelsefor behandlingsstedet har
givet tilladelse til, at den pageeldende person kan foretage indhentningen, og det er muligt
efterfglgende at identificere, at indhentningen er sket tilbrug for analyse af en utilsigtet
haendelse.”

16.1§ 271, stk. 1, nr. 2, ®®ndres ”§ 42 a, stk. 1-10” til: ”§ 42 a, stk. 1-9, §42 d eller § 198,
stk. 1, 2. pkt.”

17.1§ 271, stk. 2, ®ndres "43 og 45” til: "42 d,43, 45 og 198, stk. 1, 2. pkt.”

§2
Loven traeder i kraft den 1. juni 2017.
§3
Stk. 1. Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 1, nr. 1-15, kan ved kongelig anordning saettes helt eller delvist i kraft for Feerger-
ne med de afvigelser, som de faergske forhold tilsiger.
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Bemeerkninger til lovforslaget
Almindelige bemaerkninger

1. Indledning og lovforslagets formal

1.1. Lovforslagets indhold

1.2. Lovforslagets baggrund og formal

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

1.2.2. Pligt til videregivelse af oplysninger til retslaegeligt ligsyn og retslaegelig obduktion

1.2.3. Foraeldres samtykke til behandling af bgrn

2. Lovforslaget

2.1. Indhentning og videregivelse af oplysninger fra patientjournaler o.lign. til kvalitetsar-
bejde m.v.

2.1.1. Gzeldende ret

2.1.1.1. Sundhedslovens bestemmelser om indhentning og videregivelse af helbredsoplys-

ninger m.v. til behandlingsformal

2.1.1.2. Sundhedslovens bestemmelser om indhentning og videregivelse af helbredsoplys-

ninger m.v. til andre formal end behandling

2.1.1.3. Sundhedslovens bestemmelser om rapporteringer om utilsigtede handelser

2.1.2. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. til kvalitetsarbejde

2.1.2.1. Sundheds- og £ldreministeriets overvejelser

2.1.2.2. Lovforslagets indhold

2.1.2.2.1. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. med patientens samtykke

2.1.2.2.2. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. uden patientens samtykke til brug for

evaluering af en laeges, tandlaeges eller jordemoders egen indsats eller dokumentation for

erhvervede kvalifikationer

2.1.2.2.3. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. uden patientens samtykke til brug for

kvalitetssikring og -udvikling

2.1.2.2.4. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. til brug for akkreditering eller opfglg-

ning pa, at krav fra centrale sundhedsmyndigheder opfyldes

2.1.2.3. Samtykke og frabedelse af indhentning af oplysninger, jf. § 42 e

2.1.2.3.1. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser

2.1.2.3.2. Lovforslagets indhold

2.1.3. Videregivelse af indhentede helbredsoplysninger m.v. til myndighedsgodkendt ak-

krediteringsorgan

2.1.3.1. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser

2.1.3.2. Lovforslagets indhold

2.1.4. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. til brug for analyse af utilsigtede haendelser

2.1.4.1. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser

2.1.4.2. Lovforslagets indhold

2.1.5. Straf

2.1.6. Persondataretlige overvejelser

2.2. Pligt til videregivelse af oplysninger til retslaegeligt ligsyn og til retslaegelig obduktion

2.2.1. Geldende ret

2.2.2. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser

2.2.3. Lovforslagets indhold

2.2.4. Persondataretlige overvejelser

2.3. Foraeldres samtykke til behandling af bgrn

2.3.1 Galdende ret

2.3.2. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser
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2.3.3. Lovforslagets indhold

3. Pkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

. Pkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
. Administrative konsekvenser for borgerne

. Miljgmaessige konsekvenser

. Forholdet til EU-retten

. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.

. Sammenfattende skema

H
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. Indledning og lovforslagets formal

1.1. Lovforslagets indhold

Et godt og trygt sundhedsvaesen er en grundpille i vores velfaerdssamfund. Sundhedsvee-
senet er til for patienterne, og patienterne skal altid kunne veaere trygge ved, at den be-
handling, som ydes, er malrettet, effektiv og af hgj kvalitet. Det er ogsa afggrende, at
patienterne kan have tillid til de behandlere, de mgder i sundhedsvaesenet. Ikke blot i
relation til at fa den korrekte sundhedsfaglige behandling. Patienterne skal ogsa kunne
veere forvisset om, at sundhedspersonerne og sundhedsvaesenet som helhed behandler
helbredsoplysninger m.v. om patienterne med den forngdne fortrolighed og respekt.

Nar det star klart, at der kan etableres en.bedre brug af helbredsoplysninger, der samlet
set vil vaere til gavn for patienterne, er det imidlertid bade relevant og ngdvendigt at se pa
rammerne for brugen af sadanne oplysninger.

Det er regeringens opfattelse, at der — med respekt for patienten og dennes krav pa for-
trolighed - er et rum for at etablere en bedre brug af helbredsoplysninger. Et rum, hvor
etableringen af klare regler for sundhedspersonernes og sundhedsvaesenets behandling af
helbredsoplysninger m.v. ogsa.i sig selv styrker patienternes retsstilling. Det potentiale bgr
efter regeringens opfattelse udnyttes.

Med henvisning hertil gennemfgrer lovforslaget for det farste klare regler for adgangen til
at indhente og videregive helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med kvalitetsarbejde. For
det andet |egges der med lovforslaget op til at indfgre klare regler for indhentning og
videregivelse af helbredsoplysninger m.v. om afdgde til brug for Politiets og Styrelsen for
Patientsikkerheds vurdering af, om der skal iveerksaettes retslaegeligt ligsyn eller foretages
retslaegelig obduktion.

For det tredje gennemfgrer lovforslaget forenklede procedurer for forzeldres samtykke til
behandling af deres bgrn for sa vidt angar mindre omfattende behandlinger ved tandlzege
eller sundhedsplejerske.

1.2. Lovforslagets baggrund og formal
1.2.1. Indhentning af oplysninger fra patientjournaler o.lign. til kvalitetsarbejde m.v.

Sundheds- og £ldreministeriet har gennem en lzengere periode vaeret i dialog med regio-
nerne om mulighederne for at anvende oplysninger fra patientjournaler i forbindelse med
regionernes Igbende arbejde med at fremme kvaliteten i sygehusbehandlingen. Der hari
den forbindelse vaeret sat spgrgsmalstegn ved det juridiske grundlag for at anvende syge-
husenes patientjournaler i det regionale kvalitetsarbejde, herunder om muligheden for at
foretage sakaldte journalaudits. Der har desuden vaeret rejst spgrgsmal om reglerne for
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videregivelse og indhentning af oplysninger fra patientjournaler til brug for kvalitetsarbej-
det.

Det regionale kvalitetsarbejde bestar blandt andet af de sakaldte journalaudits, hvor med-
arbejdere i regionerne via patientjournaler gennemgar konkrete processer (patientforlgb
og/eller arbejdsgange) med henblik pa at undersgge, om krav i lovgivningen og faglige
vejledninger overholdes (kvalitetssikring). Journalaudits kan ogsa udfgres med henblik pa
kvalitetsudvikling, hvor oplysninger indhentes med henblik pa at undersgge, om noget kan
gores bedre, f.eks. i form af bedre behandlingsmetoder eller mere hensigtsmaessige ar-
bejdsgange.

Sundheds- og £ldreministeriet har til brug for den naermere afklaring af grundlaget for at
anvende patientjournaler i det regionale kvalitetsarbejde pa sygehusene anmodet Danske
Regioner om at bidrage med oplysninger, der redeg@r neermere for behovet, den praktiske
gennemfgrelse af kvalitetsarbejdet og for regionernes fortolkning af sundhedslovens ind-
hentelses- og videregivelsesbestemmelser.

Det har pa baggrund af redeggrelserne fra regionerne vaeret ministeriets konklusion, at
det regionale kvalitetsarbejde spaender vidt og indebaerer mange forskelligartede behand-
linger og delformal. Ministeriet har vurderet, at det ikke kan udelukkes; at en raekke kvali-
tetsprojekter kan foretages inden for de eksisterende lovgivningsmaessige rammer, mens
andre ikke vil vaere i overensstemmelse med geeldende ret.

Det er efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse ngdvendigt at sikre, at der gaelder
klare juridiske rammer for den Igbende udvikling og kvalitetssikring af sundhedsvasenet.
Dette for at sikre, at kvalitetsarbejdet, der i sidste ende er til gavn for patienterne, kan
forega pa et klart juridisk grundlag og en made, som ikke ungdigt kompromitterer den
fortrolighed, som patienten har krav pa i sit mgde med sundhedsvaesenet.

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

Det foreslas desuden at skabe en klar'hjemmel til, at der som led i arbejdet med at analy-
sere indrapporterede utilsigtede haendelser fra sundhedsvaesenet kan ske indhentelse af
oplysninger fra patientjournaler til brug for forbedring af patientsikkerheden.

Det bemaerkes, at der ogsa i den eksisterende lovgivning i et vist omfang er regler om
kvalitetsarbejde. Af sundhedslovens § 193 fremgar saledes, at regionsradet og kommunal-
bestyrelsen skal sikre kvalitetsudvikling af ydelser efter loven. Sundheds- og sldreministe-
ren faslaegger i samarbejde med regionsrddene og kommunalbestyrelserne en faelles
ramme for kvalitetsudvikling i det danske sundhedsvaesen. Desuden er der i sundhedslo-
vens § 196 regler om kliniske kvalitetsdatabaser, som har til formal at male kvaliteten af
den sundhedsfaglige behandling og bidrage til at forbedre sundhedsvaesenets indsats og
resultater. De kliniske kvalitetsdatabaser tager udgangspunkt i det enkelte patientforlgb
og indsamler relevante informationer om behandlingen af neermere afgraensede patient-
grupper med specifikke sygdomme (f.eks. hjertesvigt, diabetes og demens) og/eller pati-
entgrupper, der har modtaget specifikke behandlinger.

1.2.2. Videregivelse af oplysninger til retsleegeligt ligsyn og retsleegelig obduktion

Rigspolitiet og Sundhedsstyrelsen (nu Styrelsen for Patientsikkerhed) har ved flere lejlig-

heder udtrykt bekymring over muligheden for at treeffe beslutning om ivaerk-
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saettelse af retslaegeligt ligsyn og retslaegelig obduktion pa et tilstraekkeligt fyldestggrende
grundlag.

Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed oplever, at sundhedspersoner er skeptiske over
for Politiets og styrelsens begaeringer om at modtage oplysninger til brug for vurderingen
af, om et dgdsfald er af en sadan karakter, at et retslaegeligt ligsyn bgr iveerksaettes, samt
om der skal foretages en retslaegelig obduktion. Resultatet er, at oplysninger, der er ngd-
vendige og kan vaere afggrende for udfaldet af Politiets og Styrelsen for Patientsikkerheds
beslutning om at iveerksaette retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion, i en raekke
tilfeelde ikke videregives eller fgrst videregives med en vaesentlig forsinkelse. Dette sker,
selvom der i sundhedsloven er en klar hjemmel til, at sundhedspersoner kan videregive
helbredsoplysninger m.v. til Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed til disse formal.

Det fremgar af bemaerkningerne til sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2, (L15 Forslag til lov
om patienters retsstilling fremsat d. 26. marts 1998), at der altid skal foretages en konkret
vurdering af, hvorvidt fx helbredsoplysninger m.v. fra en patientjournal om en afdgd kan
videregives, og der "vil saledes ikke pa sygehuse m.v. kunne etableres en praksis, hvoref-
ter der aldrig eller kun undtagelsesvis videregives oplysninger til politi og anklagemyndig-
hed.”

Det opleves at der visse steder i sundhedsvaesenet er en tilbgjelighed til ikke at videregive
helbredsoplysninger pa Politiets begaering. Om det er udtryk for, at der visse steder er
etableret en fast praksis for ikke at videregive oplysninger til Politiet, star ikke klart. Men
pa baggrund af de tilbagemeldinger Sundheds- og Zldreministeriet har modtaget fra Rigs-
politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed, kan det ikke udelukkes, at der visse steder i
sundhedsvaesenet, er etableret en sadan praksis.

De udfordringer, som Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed i visse tilfelde oplever med
at fa udleveret helbredsoplysninger m.v. fra patientjournaler, ggr det vanskeligt for Politi-
et at identificere og efterforske strafbare forhold. Det kan kraenke retsfglelsen hos parg-
rende til afdgde. Hensynet til afdgdes eftermaele taler ogsa for at sikre bedre muligheder
for relevant efterforskning af omstaendighederne omkring et dgdsfald.

I sundhedslovens bestemmelser om retslaegeligt ligsyn og retslaegelig obduktion, hvorefter
mistaenkelige dgdsfald skal undersgges, ligger endvidere en iboende og afggrende forud-
saetning om, at Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed kan fa de ngdvendige helbreds-
oplysninger til at treeffe velunderbyggede beslutninger om, hvorvidt der er grundlag for et
retslaegeligt ligsyn eller en retsleegelig obduktion.

Den beskrevne opfattelse af praksis stgttes af, at Styrelsen for Patientsikkerhed (tidligere
Sundhedsstyrelsen) oplever, at sundhedspersoner Igbende retter henvendelse til styrelsen
pa grund af tvivl om, hvorvidt en begaering fra Politiet om videregivelse af helbredsoplys-
ninger skal efterkommes.

Sammen med Justitsministeriet, Rigspolitiet og den daveaerende Sundhedsstyrelse, inkl.
embedslaegeinstitutionen, blev der i ministeriet i 2014 taget initiativ til drgftelser med
Laegeforeningen med det formal at saette fokus pa, at sundhedspersoner efter geeldende
ret kan videregive oplysninger til Politiet og embedslaegerne (nu Styrelsen for Patientsik-
kerhed) til bl.a. disse formal. Det blev samtidig undersggt, om andre barrierer kunne vaere
en del af arsagen til den beskrevne praksis. Her er det kommet frem, at sundhedsperso-
nerne i nogle tilfaelde har anset begaeringerne om oplysninger som mere omfattende end
ngdvendigt.
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Rigspolitiet og Styrelsen for Patientsikkerhed oplyser, at der fortsat ikke videregives oplys-
ninger om afdgde i det forngdne omfang, og at der er store lokale forskelle pd praksis.

Med lovforslaget ggres det pligtmaessigt for sundhedspersoner at videregive ngdvendige
helbredsoplysninger m.v., der kan understgtte Politiets og Styrelsen for Patientsikkerheds
grundlag for en beslutning om at iveerksaette retslaegeligt ligsyn eller foretage retslaegelig
obduktion. Formalet er at sikre, at retslaegeligt ligsyn og retslaegelig obduktion ivaerksaet-
tes rettidigt, hvor det er relevant, og pa et fyldestggrende grundlag. Hermed tilsigtes det,
at kvaliteten i opfglgningen pa et dgdsfald gges - til fordel for bade hensynet til afdgdes
eftermaele, pargrende og den generelle retsfglelse - samt at Politiet og Styrelsen for Pati-
entsikkerhed kan Igfte den myndighedsopgave, der er tildelt ved bestemmelserne om
retslaegeligt ligsyn og retslaegelig obduktion.

1.2.3. Foraeldres samtykke til behandling af bgrn

Denne del af lovforslaget, der vedrgrer samtykke til sundhedsfaglig behandling af bgrn i
den undervisningspligtige alder, skal ses i forleengelse af Frikommuneforsgg I, som blev
lanceret i forbindelse med finanslovsaftalen for 2011. Formalet med frikommuneforsgget
var at give kommunerne mulighed for at afprgve nye mader at styre opgavelgsningen pa,
bl.a. ved afbureaukratiseringer og ved afvigelser fra geeldende ret, og derved forsgge at
sikre mere tid til varetagelse af kerneydelserne i kommunerne. Frikommuneforsgget blev
igangsat den 1. januar 2012 og varede frem til den 31. december2015. Ni kommuner blev
udvalgt som frikommuner.

Kommunerne har som led i frikommuneforsgget faet tilladelse til blandt andet at lempe
kravene til informeret samtykke i sundhedsloven til mindre indgribende behandlinger og
derved arbejde med en model, hvor barnets forzeldre giver et generelt samtykke, som
daekker behandlinger som eksempelvis undersggelser, tandrensning og afpudsning for
tandlaeger og sundhedssamtaler for sundhedsplejersker. Mere indgribende behandlinger
omfattes ikke af det generelle samtykke, og derved kreeves foraeldrenes konkrete og aktu-
elle samtykke fortsat til sddanne behandlinger.

Efter afslutning af forsggene har de enkelte frikommuner foretaget en evaluering af forsg-
gene. Samtlige af de deltagende kommuner oplevede positive effekter af forspget. Kom-
munerne har papeget, at forsgget har lettet arbejdsgangene for medarbejderne, medfegrt
en smidigere behandling af patienten og sparet bade bgrn, foraeldre og personalets tid.
Det er ogsa papeget, at forsgget har medfgrt behandling af patienter, som normalt ville
veere svaere at fa i behandling pga. manglende samtykke fra — typisk ressourcesvage —
foraeldre. Endelig ggres der opmaerksom p3, at forsgget ikke har medfgrt risici for patient-
sikkerheden eller haft decideret positive gkonomiske effekter.

Derudover har bade Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen anbefalet, at de
positive effekter af forsggene resulterer i permanente lovgivningsmaessige aendringer.

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

2. Lovforslaget

2.1. Indhentning og videregivelse af oplysninger fra patientjournaler o.lign. til kvalitets-
arbejde m.v.

2.1.1. Geeldende ret
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Behandling af personoplysninger, herunder indsamling, registrering og videregivelse, regu-
leres som udgangspunkt af persondataloven (lov nr. 429 af 31. maj 2000 med senere a&n-
dringer). Persondataloven gennemfgrer databeskyttelsesdirektivet (Europa-Parlamentet
og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i for-
bindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysnin-

ger).

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

Der findes pa en raeekke omrader saerlovgivning, der regulerer behandling af personoplys-
ninger. Det geelder bl.a. sundhedsloven, som i kapitel 9 indeholder regler om sundheds-
personers tavshedspligt, videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger m.v. i pati-
entjournaler o.lign., der anvendes ved patientbehandling (se na&@rmere herom nedenfor i
afsnit 2.1.1.1. 0g 2.1.1.2.).

Pr. 25. maj 2018 finder EU’s generelle databeskyttelsesforordning (Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplys-
ninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF) anvendelse. Forordningen skal erstatte
databeskyttelsesdirektivet.

For lovforslagets forhold til reglernei persondataloven henvises til afsnit 2.1.6. nedenfor.
Forholdet til databeskyttelsesforordningen er beskrevet nedenfor i afsnit 7.

2.1.1.1. Sundhedslovens bestemmelser om.indhentning og videregivelse af helbredsoplys-
ninger m.v. til behandlingsformal

Sundhedsloven indeholder i § 42 a hjemmel til, at sundhedspersoner i et vist omfang ved
opslag i elektroniske systemer kan indhente oplysninger om en patients helbredsforhold,
@vrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, nar det er ngdvendigt i forbin-
delse med patientbehandling. Ved elektroniske systemer forstas i den forbindelse alle
elektroniske patientjournaler o.lign., som indeholder oplysninger, der noteres i forbindelse
med behandling af patienter, og som er ngdvendige for en god og sikker patientbehand-
ling, jf. journalfgringspligten i § 22 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed (autorisationsloven). Oplysningerne skal oprindeligt vaere indsamlet
til det formal at understgtte den sundhedsfaglige behandling af de registrerede personer
(patienter) eller veere indsamlet til et formal, som ikke er uforeneligt med sundhedsfaglig
behandling, jf. persondatalovens § 5, stk. 2.

§ 41 fastsaetter rammerne for, hvornar en sundhedsperson kan videregive helbredsoplys-
ninger m.v. til andre sundhedspersoner i forbindelse med behandling af patienter. Ud-
gangspunktet er patientens samtykke. Der vil dog bl.a. kunne ske videregivelse uden pati-
entens samtykke, nar det er ngdvendigt af hensyn til et aktuelt behandlingsforlgb for
patienten, og videregivelsen sker under hensyntagen til patientens interesse og behov, jf.
§ 41, stk. 2, nr. 1.

2.1.1.2. Sundhedslovens bestemmelser om indhentning og videregivelse af helbredsoplys-
ninger m.v. til andre formdl end behandling
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Sundhedsloven indeholder ingen regler, der giver mulighed for at indhente helbredsoplys-
ninger m.v. ved opslag i bl.a. elektroniske patientjournaler til andre formal end behand-
ling.

Dog indeholder § 42 a, stk. 6, i sundhedsloven hjemmel til, at visse sundhedspersoner kan
indhente oplysninger om patienter, som modtageren tidligere har deltaget i behandlingen
af, hvis indhentning er ngdvendig og relevant til brug for evaluering af modtagerens egen
indsats i behandlingen eller som dokumentation for erhvervede kvalifikationer i et uddan-
nelsesforlgb, og indhentningen sker under hensyntagen til patientens interesse og behov.

Desuden fremgar det af § 3, stk. 3, i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsviden-
skabelige forskningsprojekter (lov nr. 593 af 14. juni 2011 med senere &ndringer), at sam-
tykket efter loven giver sponsor og sponsors repraesentanter og investigator direkte ad-
gang til at indhente oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler,
med henblik pa at se oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er ngdven-
dige som led i egenkontrol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monito-
rering, som disse er forpligtet til at udfgre.

Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til andre formal end konkret og aktuel behand-
ling af patienten kan ske efter bestemmelsen fastsat i sundhedslovens § 43, jf. dog neden-
for om §§ 46 og 47. Ogsa her er udgangspunktet, at patientens samtykke er en forudsaet-
ning for videregivelse. Dog kan helbredsoplysninger m.v:videregives uden patientens
samtykke i de situationer, der fremgar af stk. 2, herunder nar videregivelsen er ngdvendig
for berettiget varetagelse af en dbenbar almen interesse eller af vaesentlige hensyn til
patienten, sundhedspersonen eller andre, jf. stk. 2, nr. 2. De hensyn, der efter stk. 2, nr. 2,
vil kunne begrunde, at videregivelse sker uden samtykke, skal vaere tungtvejende, dvs. de
skal klart overstige hensynet til patientens gnske om fortrolighed. Der skal foretages en
konkret afvejning i hvert enkelt tilfeelde.

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

Desuden er der i sundhedslovens §§ 46 og 47 regler om videregivelse af helbredsoplysnin-
ger m.v. (uden samtykke) til forskning, statistik m.v. Ifglge § 46, stk. 1, kan sadanne oplys-
ninger videregives til en forsker til brug for et konkret sundhedsvidenskabeligt forsknings-
projekt, safremt der er meddelt tilladelse til projektet efter lov om et videnskabsetisk
komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter. Oplysninger kan efter
stk. 2, nar et forskningsprojekt ikke er omfattet af lov om videnskabsetisk behandling af
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, endvidere videregives til en forsker til brug
ved et konkret forskningsprojekt af vaesentlig samfundsmaessig interesse efter godkendel-
se af Styrelsen for Patientsikkerhed, som fastsaetter vilkar for videregivelsen.

Efter § 47 kan oplysninger om helbredsforhold m.v. videregives til brug for statistik eller

planlaegning efter godkendelse af Styrelsen for Patientsikkerhed, som fastsaetter vilkar for
oplysningernes anvendelse m.v.
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Styrelsen for Patientsikkerhed laegger i sin praksis bl.a. vaegt p3, at forskning efter § 46,
stk. 2, sker pa et videnskabeligt grundlag og som udgangspunkt adskiller sig fra kvalitets-
udviklingsprojekter og kvalitetskontrol, hvor der er tale om en lokal aktivitet, der alene
indgar i overvagningen af sundhedsvaesenets drift - f.eks. en sygehusafdelings opnaede
behandlingsresultater for en given patientgruppe. Projekter som involverer kvalitetsun-
dersggelser kan dog efter en konkret bedgmmelse godkendes efter sundhedsloven § 46,
stk. 2, hvis projektets konklusioner i den konkrete sammenhaeng kan anses for at veere
generaliserbare og i gvrigt veaere af vaesentlig samfundsmaessig nytte.

Der har kun veeret et mindre antal ansggninger, herunder nogle kvalitetsudviklings- og
kvalitetssikringsprojekter, til brug for statistik og planlaegning efter & 47. Praksis er, at
godkendelse gives, hvis det i den konkrete sammenhang ma anses for at vaere ngdven-
digt, og projektet i gvrigt er udformet saledes, at der kan opstilles enten en valid og rele-
vant statistik, eller oplysningerne kan anses for egnet til det planleegningsmaessige formal.

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

Det bemaerkes, at videregivelsesreglerne i sundhedslovens kapitel 9 alene omfatter per-
sonhenfgrbare oplysninger. Saledes er bestemmelserne i sundhedsloven ikke til hinder
for, at sundhedspersoner videregiver oplysninger, som vedrgrer ikke-identificerbare pati-
enter.

2.1.1.3. Sundhedslovens bestemmelser om rapporteringer om utilsigtede haendelser

Af sundhedslovens § 198, stk. 1, fremgar, at regionsradet og kommunalbestyrelsen mod-
tager, registrerer og analyserer rapporteringer om utilsigtede heendelser til brug for for-
bedring af patientsikkerheden og rapportering af oplysninger efter reglerne i § 199. Ved
utilsigtet haendelse forstas en begivenhed, der forekommer i forbindelse med sundheds-
faglig virksomhed, herunder praehospital indsats, eller i forbindelse med forsyning af og
information em leegemidler. Utilsigtede handelser omfatter pa forhand kendte og ukend-
te haendelser og fejl, som ikke skyldes patientens sygdom, og som enten er skadevoldende
eller kunne have veeret skadevoldende, men forinden blev afvaerget eller i gvrigt ikke ind-
traf pa grund af andre omstaendigheder, jf. § 198, stk. 4.

Formalet med rapportering af utilsigtede handelser er at forbedre patientsikkerheden og
understgtte, at sundhedsvaesenet lerer af de fejl, der begas eller naesten begas. Lokalt i
sundhedsvaesenet, f.eks: pa sygehuse og i kommuner, har man ansvaret for at omsaette
den lokale og nationale viden til leering og ivaerksaette initiativer til forebyggelse af fejl.

Rapporteringspligten til regionsrad eller kommunalbestyrelse galder for sundhedsperso-
ner, ambulancebehandlere samt apotekere og apotekspersonale, jf. § 198, stk. 2. Ogsa
patienter og disses pargrende kan rapportere en utilsigtet haendelse, jf. § 198, stk. 3. Rap-
porteringerne danner grundlag for de enkelte regioner og kommuners arbejde med for-
bedring af patientsikkerheden. Regioner og kommuner har pligt til at sikre, at en rapporte-
ring, som myndigheden har modtaget, analyseres og i forngdent omfang fglges op. Myn-
digheden har saledes pligt til at arbejde aktivt med forbedring af patientsikkerheden pa
basis af de rapporterede haendelser, sa der sker en lzering af de utilsigtede haendelser.

Der er ikke i den eksisterende lovgivning klar hjemmel til, at sundhedspersoner kan ind-
hente oplysninger i patientjournaler til brug for analysen af utilsigtede haendelser.

2.1.2. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. til kvalitetsarbejde
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2.1.2.1. Sundheds- og A£ldreministeriets overvejelser

Anvendelsen af sundhedsdata i sundhedsvaesenet er af hgjeste prioritet for regeringen og
for Sundheds- og Zldreministeriet. Det er ministeriets opfattelse, at kvalitetsarbejde i
form af kvalitetsudvikling og kvalitetssikring er af afggrende betydning for sundhedsvaese-
net. Dette bade af ressourcemaessige arsager, men fgrst og fremmest af hensyn til patien-
terne, som skal sikres den bedst mulige behandling og pleje. Det bemaerkes, at det er
vurderingen, at kvalitetsarbejde, herunder journalaudits, er af meget vaesentlig betydning
for, at patienterne far den optimale behandling og pleje i sundhedsvaesenet.

Sundhedsvaesenet befinder sig i en konstant omstillingsproces pga. den videnskabelige og
teknologiske udvikling. | den kliniske enhed (sygehusafdeling, praksis m.v.) afspejler dette
sig bl.a. i, at behandlingsprincipper justeres, eller at nye behandlinger indfgres. Dette
forudsaetter en ofte kompliceret afvejning af teoretisk rationale, kontrollerede videnska-
belige undersggelser og kliniske erfaringer, set i lyset af de faglige og teknologiske res-
sourcer man rader over i den kliniske enhed. Det er bl.a. kendetegnende for god klinisk
praksis, at etablerede behandlingsmetoder Igbende underkastes en kritisk vurdering og
erstattes af andre i de tilfaelde, hvor fagligt veldokumenterede og bedre alternativer fin-
des. Der henvises i den forbindelse til vejledning nr-22052 af 2. juli 1999 om indfgrelse af
nye behandlinger i sundhedsvaesenet.

Der ses i dag ikke at vaere klar hjemmel til, at man i regionerne og kommunerne og hos de
praktiserende laeger m.v. uden samtykke kan anvende oplysninger fra patientjournaler til
brug for kvalitetsarbejde, ud over den brug der sker.i forbindelse med de kliniske kvali-
tetsdatabaser, jf. sundhedslovens'§ 196, eller med tilladelse fra Styrelsen for Patientsik-
kerhed efter sundhedslovens.§ 47, stk. 1.

Det er ministeriets vurdering, at det ikke kan udelukkes, at en raekke kvalitetsprojekter kan
foretages inden for.de eksisterende lovgivningsmaessige rammer, mens andre ikke vil vaere
i overensstemmelse med geeldende ret.

Det er efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse ngdvendigt at sikre, at der gaelder
klare juridiske rammer for den Igbende udvikling og kvalitetssikring af sundhedsvasenet.
Dette for at sikre, at kvalitetsarbejdet, der i sidste ende er til gavn for patienterne, kan
foregd pa et klart juridisk grundlag og en made, som ikke ungdigt kompromitterer den
fortrolighed, som patienten har krav pa i sit mgde med sundhedsvaesenet.

Kvalitetsarbejdet kan f.eks. besta i kvalitetssikring, hvor oplysninger i patientjournalerne
bruges til at sikre, at aftaler, lovgivning, instrukser m.v. overholdes. Det kan f.eks. vaere i
form af monitorering af registreringskvaliteten i patientjournalerne.

Kvalitetsarbejdet kan ogsa besta i kvalitetsudvikling, hvor oplysningerne anvendes til at
forbedre og udvikle kvaliteten i en behandling. Dette kan f.eks. veere ved at fglge effekten
af en faglig metode eller arbejdsgang.

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

Akkreditering kan ogsa anses for en del af kvalitetsarbejdet i sundhedsvaesenet. Ved ak-

kreditering, f.eks. fra IKAS i forbindelse med Den Danske Kvalitetsmodel, kan
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det veere ngdvendigt for medarbejdere at sld op i en patientjournal for at vise, hvordan et
faktisk forlgb har vaeret, og hvordan det er dokumenteret i patientjournalen.

Behandlingsstederne kan desuden veere forpligtet til over for centrale sundhedsmyndig-
heder at fglge op p3, i hvilket omfang de lever op til de krav, der stilles til bl.a. vente- og
behandlingstid. Det kan f.eks. ske i forbindelse med, at Sundheds- og Zldreministeriet
beder om at fa oplyst, hvorfor regler om maksimale ventetider ikke er overholdt i regio-
nen.

2.1.2.2. Lovforslagets indhold

Det foreslas at indsatte en ny bestemmelse i sundhedslovens kapitel 9, som naermere
regulerer adgangen til at indhente oplysninger om en patients helbredsforhold, gvrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger ved opslag i elektroniske systemer, herun-
der patientjournaler, til andre formal end behandling.

Med den foreslaede § 42 d indfgres en bestemmelse vedrgrende indhentning af oplysnin-
ger fra elektroniske patientjournaler til brug for andre formal end patientbehandling.

Det bemaerkes, at nar der er sket indhentning af oplysningerne, jf. den foreslaede be-
stemmelse, vil oplysningerne skulle behandles inden for rammerne af persondataloven, fx
hvis oplysningerne indsamles med henblik pa kvalitetsudvikling efter den foreslaede § 42
d, stk. 2, nr. 1, og sundhedsloven i det omfang den finder anvendelse pa fx en videregivel-
se efter sundhedslovens kapitel 9.

Desuden bemaerkes det, at der kun foreslas en mulighed for indhentning af oplysninger fra
elektroniske systemer. Der er saledes ikke en tilsvarende videregivelsesbestemmelse,
saledes at medarbejdere kan fa videregivet patientoplysninger til kvalitetsarbejde. Dette
skal ses i lyset af, at de medarbejdere, som foretager det omhandlede kvalitetsarbejde,

ma forventes jeevnligt at skulle have adgang til.oplysningerne og derfor har behov for selv
at kunne indhente oplysningerne.

Den foreslaede indhentningsbestemmelse i § 42 d vil geelde ved indhentning af oplysnin-
ger i patientjournaler o.lign. i bade regionerne, kommunerne og hos private behandlings-
steder, herunder hos praktiserende |lager, specialleeger og kosmetiske behandlingssteder.

2.1.2.2.1. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. med patientens samtykke

Det foreslas i § 42.d, stk. 1, at abne mulighed for med patientens samtykke at kunne ind-
hente oplysninger om en patients helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger til andre formal end behandling. Det foreslas samtidig, at adgangen
til at foretage denne indhentelse forbeholdes autoriserede sundhedspersoner.

Bestemmelsen vil udggre et supplement til muligheden for at kunne videregive patientop-
lysninger med samtykke til andre formal end behandling i overensstemmelse med den
geeldende bestemmelse i sundhedslovens § 43, stk. 1. Den foresldede bestemmelse skal
ses i lyset af, at alle patientoplysninger efterhanden er overgaet fra at vaere registreret i en
fysisk journal til at vaere registreret i elektroniske systemer. Det ggr, at der er et gget be-
hov for at have indhentningsbestemmelser i stedet for videregivelsesbestemmelser, séle-
des at sundhedspersonerne selv har mulighed for at sla de relevante oplysninger op i sy-
stemerne i stedet for at skulle have dem videregivet fra en anden sundhedsperson.

2.1.2.2.2. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. uden patientens samtykke til brug for
evaluering af en lzeges, tandlaeges eller jordemoders egen indsats eller dokumentation for

erhvervede kvalifikationer
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Det foreslasi § 42 d, stk. 2, nr. 1, at viderefgre den geldende bestemmelse i sundhedslo-
vens § 42 a, stk. 6, i en ny samlet bestemmelse om indhentelse af helbredsoplysninger til
andre formal end patientbehandling.

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

2.1.2.2.3. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. uden patientens samtykke til brug for
kvalitetssikring og -udvikling

Det foreslas i § 42 d, stk. 2, nr. 2, at give mulighed for, at autoriserede sundhedspersoner
kan indhente oplysninger i elektroniske systemer til brug for kvalitetsarbejde.

De personer, som skal kunne indhente oplysninger fra elektroniske patientjournaler i for-
bindelse med kvalitetsarbejdet efter den foresldede bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 2,
begraenses efter den foreslaede bestemmelse til autoriserede sundhedspersoner, som har
faet tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet til indhentningen.

Autoriserede sundhedspersoner skal forstas i overensstemmelse med lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som opregner en kreds af fag-
grupper, der er autoriserede til at varetage sundhedsfaglig virksomhed, og.som dermed er
autoriserede sundhedspersoner, herunder f.eks. lseger, tandleeger og sygeplejersker. Det
bemazerkes, at retten til indhentning efter den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 2, ikke kan de-
legeres fra en autoriseret sundhedsperson til en anden person, herunder en sekretaer.

| de foreslaede bestemmelser i § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra a-e foreslas rammerne og de
naermere betingelser — som alle skal veere opfyldt — for kvalitetsarbejdet fastsat, herunder
betingelsen om, at de indhentede oplysninger udelukkende ma anvendes i statistisk gje-
med inden for rammerne af persondatalovens § 10.

Det foreslas sdledes for det farste, at formalet med kvalitetsarbejdet afgraenses til kvali-
tetssikring eller -udvikling af behandlingsforlgb og arbejdsgange.

Ved kvalitetssikring forstas i denne sammenhaeng, at oplysninger i patientjournalerne
bruges til at sikre, at aftaler, lovgivning, instrukser m.v. overholdes. Det kan f.eks. udmgn-
te sig i, at der afdaekkes en variation i kvaliteten ved at monitorere, om man lever op til
lovgivningen og faglige standarder.

Konkrete eksempler pa kvalitetssikring pa baggrund af oplysninger fra patientjournaler
kan veere:

e  Monitorering af registreringskvaliteten i patientjournalerne.

e  Monitorering af, hvorvidt det huskes at give blodfortyndende behandling ved be-
stemte operationsforlgb.

e  Monitorering af implementeringsgraden af instrukser for behandling.

e  Monitorering af, om kravene til indhold af epikriser overholdes.

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

patienten.
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Kvalitetsudvikling kan f.eks. udmgnte sig i, at arbejdsgange, processer og lignende under-
sgges med henblik pa at leere af, hvad der gar galt/godt, hvorfor og hvornar, eller at man
vurderer og fglger effekten af en ny klinisk praksis, faglig metode eller arbejdsgang med
henblik pa, at kvaliteten bliver bedre.

Kvalitetsudvikling vil sdledes kunne give viden i forhold til bedre generel tilrettelaeggelse af
indsatsen/behandlingen og besta i at fglge resultaterne af forskellige typer af behandling,
lere af de bedste behandlingsforlgb m.v. Det giver bl.a. mulighed for at fglge udviklingen
inden for f.eks. forebyggelige indlaeggelser og genindlaeggelser, re-operationer, sygehus-
erhvervede infektioner, ordinationsmgnstre, ventetider m.v.

Kvalitetsudviklingen kan bade vedrgre effektiv behandling, sikkerhed for patienten, om-
kostningseffektivitet, rettidighed, patientfokus og lighed.

Konkrete eksempler pa kvalitetsudvikling pa baggrund af oplysninger fra patientjournaler
kan veere:

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

e Afdaekning af, om en bestemt type kompliceret patientgruppe har vaesentlig hur-
tigere helbredelse eller forbedring ved at overga til fire faste ambulante undersg-
gelser over en to maneders-periode sammenlignet med en hidtidig praksis med
tre faste undersggelser.

e Afdakning af, om laeger ordinerer et bestemt nyt lzegemiddel som fgrstevalg i
stedet for et andet markant dyrere praeparat med samme behandlingsmaessige
effekt.

e Afdaekning af, om der pa nogle omrader er mange genindlaeggelser, samt grun-
dene hertil:

e Afdaekning af, om arbejdsgange kan forbedres ved at flytte ressourcer fra en af-
deling til en anden.

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

For det andet foreslas det, at behandlingen af oplysningerne i forbindelse med kvalitetssik-
ring og -udvikling skal veere af vaesentlig samfundsmaessig betydning og skal ske i statistisk
gjemed under hensyntagen til patientens integritet og privatliv.

At behandlingen skal veere af vaesentlig samfundsmeaessig betydning indebaerer efter den-
ne bestemmelse, at tiltaget pa relevant vis skal bidrage til forbedring af kvalitet i behand-
ling af patienterne generelt og hermed til udviklingen af sundhedsvaesenet. Det skal kon-
kret vurderes af ledelsen pa det pagseldende behandlingssted, om der er et tilstraekkeligt
konkret formal med indhentningen, som kommer patienter til gode pa generelt plan, idet
oplysningerne anvendes til sikring eller udvikling af kvaliteten pa behandlingsstedet (eller
fx i regionen generelt). Det bemaerkes, at forbedring af kvaliteten pa et mindre behand-
lingssted eller afdeling ogsa vil kunne siges at vaere af vaesentlig samfundsmaessig betyd-
ning, selv om behandlingen af oplysninger kun vil fa lokal betydning.

At de indhentede oplysninger udelukkende ma anvendes i statistik gjemed skal forstas i
overensstemmelse med persondatalovens § 10. Dette indebaerer, at de oplysninger pa
personniveau, der indhentes i medfgr af den foresldede bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 2,

alene kan behandles med henblik pa statistiske undersggelser, hvis aggregere-
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de ikke-personhenfgrbare resultater, herunder evalueringer og analyser, herefter kan
anvendes til brug for den generelle sikring og udvikling af kvaliteten pa behandlingsstedet
eller pa fx regionalt plan.

De indhentede konkrete patientoplysninger, jf. de ovenfor navnte eksempler, ma altsa
ikke senere anvendes i patientbehandlingen eller fx som opfglgning over for den konkrete
lege, herunder i form af instrukser eller ansattelsesretlige konsekvenser som fglge af en
konkret behandling. | det ovenfor naevnte tredje eksempel om kvalitetsudvikling ma de
indhentede patientoplysninger altsa ikke anvendes til at irettesaette den laege, der konkret
har givet den forkerte medicin. Til gengzeld ma de aggregerede resultater gerne bruges
som baggrund for naermere instruktioner over for medarbejderne generelt.

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

Det bemarkes, at efter sundhedslovens § 47, stk. 1, kan oplyshinger om helbredsforhold,
gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysningerfra patientjournaler m.v. vide-
regives til brug for statistik eller planlaegning efter godkendelse af Styrelsen for Patientsik-
kerhed, som fastsaetter vilkar for oplysningernes anvendelse m.v. Der er et vist overlap
mellem de situationer, hvorefter der kan ske videregivelse efter § 47, stk. 1, og de situati-
oner, hvor der er mulighed for at indhente oplysninger til kvalitetssikring og -udvikling
efter den foresldede § 42 d, stk. 2, nr. 2. §47 har imidlertid et bredere anvendelsesomra-
de, idet der ogsa kan vaere tale om statistik, som ikke vedrgrer kvalitetssikring og
-udvikling af behandlingsforlgb og arbejdsgange.

At behandlingen skal ske under hensyntagen til patientens integritet og privatliv indebae-
rer, at der skal tages hensyn til, at der er tale om fglsomme oplysninger, primaert hel-
bredsoplysninger, om patienterne, som kun ma indhentes, hvis der er et helt grundlaeg-
gende behov for atindhente disse, jf. hertil ogsa principperne om saglighed og proportio-
nalitet i persondatalovens § 5, stk. 2 og 3. Det indebaerer ogsa, at oplysninger i videst mu-
ligt omfang skal indhentes i en ikke-personhenfgrbar form. Hvis det er ngdvendigt at ind-
hente personhenfgrbare oplysninger, skal disse sa vidt muligt vaere i en form, hvor det
ikke umiddelbart er muligt at genkende patienten, f.eks. ved at oplysningerne er pseudo-
nymiserede eller krypterede.

Det foreslas for det tredje, at ledelsen pa behandlingsstedet skal give sin tilladelse til ind-
hentningen af oplysningerne pa baggrund af pa forhand fastlagte kriterier.

Ved ledelsen pd behandlingsstedet forstas den gverste administrative ledelse pa en orga-
nisatorisk enhed pa sygehusniveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikledel-
sen eller lignende. Det kan ogsa veere den gverste kommunale administrative ledelse af
f.eks. hjemmesygeplejen eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker faelles
ledelse, er det denne ledelse, der traeffer beslutning om tilladelse efter bestemmelsen.
Der er saledes ikke hjemmel til, at f.eks. en afdelingslaege eller en administrerende over-
lege traeffer beslutning om eventuelle tilladelser til ansatte med tilknytning til den pagael-
dendes eget, afgraensede administrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord
krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den samlede organisation der
eventuelt har behov for adgang til at foretage opslag i patientjournaler i forbindelse med-
kvalitetsarbejde. Bestemmelserne er imidlertid ikke til hinder for, at ledelsen af de enkelte
afdelinger afgiver indstillinger og i @vrigt tages med pa rad.

Ved fastlagte kriterier forstas kriterier, som den stedlige ledelse pa forhand har defineret

som afggrende for, at tilladelser vil kunne meddeles. Det vil bl.a. omfatte en
Side 16



beskrivelse af, hvilke kvalitetssikrings- og udviklingsprojekter der kan veere tale om. Der
skal foreligge individuelle tilladelser for hvert enkelt projekt.

Kriterierne og de konkrete tilladelser skal vaere tilgaengelige i forbindelse med myndig-
hedskontrol fra fx Styrelsen for Patientsikkerheds side.

Det forudsaettes, at antallet af personer, der opnar en sadan tilladelse til at indhente op-
lysninger, begraenses mest muligt. Dette for s vidt muligt at bevare det fortrolighedsfor-
hold, der bestar mellem sundhedsvaesenet og den enkelte patient. En tilladelse efter be-
stemmelsen kan anga enkelte autoriserede sundhedspersoner, eller den kan veere rettet
mod en gruppe af navngivne autoriserede sundhedspersoner, der f.eks. varetager en be-
stemt funktion i kvalitetsgjemed.

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

Kravet om, at der skal gives tilladelse fra ledelsen pa behandlingsstedet, vil ikke vaere til
hinder for, at en autoriseret sundhedsperson kan indhente oplysninger fra andre sygehuse
(ogsa i andre regioner), kommuner eller private behandlingssteder end der, hvor ved-
kommende selv er ansat. Dette kreever, at ledelsen pa alle behandlingssteder, hvor ved-
kommende gnsker at indhente oplysninger, har givet tilladelse til adgangen. Det forud-
seettes desuden, at der alene gives den enkelte bruger adgang til de oplysninger, som
brugeren har behov for i sin opgavelgsning, jf. de persondataretlige krav herom.

Det bemeerkes, at tilladelseskravet supplerer de krav om autorisation, som for sa vidt
angar den offentlige forvaltning fremgar af §§ 11-12 issikkerhedsbekendtggrelsen (be-
kendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af per-
sonoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning som a&ndret ved bekendtgg-
relse nr. 201 af 22. marts 2001). Autorisation efter sikkerhedsbekendtggrelsen er saledes
ikke tilstraekkeligt til at opfylde det foreslaede tilladelseskrav. Der skal saledes gives en
separat tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet.

Endvidere foreslas det for det fierde, af hensyn til patienternes privatliv, at der kun skal
kunne indhentes oplysninger 5 dr tilbage i tiden. Det vurderes sédledes, at kvalitetsarbejdet
i tilstraekkelig grad vil kunne udfgres pa baggrund af oplysninger, som ikke er sldre end 5
ar. | det omfang, der matte vaere behov for oplysninger, der er &ldre end 5 ar, ma det
konkret vurderes, om oplysningerne kan fas pa baggrund af en anden hjemmel, fx i sam-
tykke fra patienten, jf. den foreslaede § 42 d, stk. 1. 5-arsfristen Igber fra registreringstids-
punktet i den pagaldende journal. Det forudsaettes i den forbindelse, at oplysningerne
registreres i umiddelbar tilknytning til den registrerede handelse m.v.

Endelig foreslas det for det femte, at det skal veere muligt efterfalgende at identificere, at
indhentningen er sket til brug for kvalitetssikring eller -udvikling. Dette indebzerer en for-
pligtelse for behandlingsstedet til at sikre, at der er dokumentation for, at en indhentning
er sket med henblik pa kvalitetssikring eller -udvikling. Det skal sikre, at der er et konkret
formal med opslaget. Ved tvivl om berettigelsen af indhentningen vil det saledes vaere
muligt efterfglgende at vurdere, om der var et reelt behov herfor i forbindelse med kvali-
tetssikring eller -udvikling.

2.1.2.2.4. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. til brug for akkreditering eller opfalg-
ning pd, at krav fra centrale sundhedsmyndigheder opfyldes
Det foreslasi § 42 d, stk. 2, nr. 3, at give mulighed for, at en sundhedsperson eller en an-

den person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er ansat
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hos den dataansvarlige for oplysningerne, kan indhente oplysninger fra patientjournaler
o.lign., nar indhentningen er ngdvendig i forbindelse med akkreditering eller opfglgning
pa, at krav fra centrale sundhedsmyndigheder til behandlingen i sundhedsvaesenet opfyl-
des.

Ved sundhedspersoner forstas personer, der er autoriserede i henhold til szerlig lovgivning
til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar, jf.
sundhedslovens § 6.

Bestemmelsen giver mulighed for, at ikke kun sundhedspersoner, men ogsa f.eks. admini-
strative medarbejdere, i det omfang de har opgaver som omtalt i bestemmelsen, i forng-
dent omfang vil kunne fa adgang til at indhente oplysninger. Medarbejderne behgver
heller ikke vaere ansat pa den enkelte afdeling eller det enkelte sygehus, men kan vaere
ansat centralt i f.eks. regionen. Det afggrende er, at vedkommende er ansat hos den data-
ansvarlige, dvs. f.eks. hos en kommune, en region eller hos en praktiserende leege, og er
underlagt tavshedspligt efter lovgivningen.

| de foreslaede bestemmelser i § 42 d, stk. 2, nr. 3, litraa-c foreslas rammerne og de neer-
mere betingelser — som alle skal veere opfyldt — forindhentningen fastsat.

Det foreslas saledes for det i farste, at formalet med.indhentningen afgraenses til akkredi-
tering eller opfalgning pd, at krav fra centrale sundhedsmyndigheder til behandlingen i
sundhedsvaesenet opfyldes.

Den omtalte akkreditering skal vaere i form af en anerkendt akkreditering, som kraeves
ifplge lov eller overenskomst. Et eksempel er akkreditering fra IKAS i forbindelse med Den
Danske Kvalitetsmodel. Det kan her i visse sammenhange vaere ngdvendigt at se patient-
journaler for at kunne vurdere opfyldelsen af akkrediteringsstandarderne meningsfyldt.
Det er f.eks. tilfeldet, nar det geelder standarder med krav til journalfgringen, men ogsa
ved vurdering af andre standarder er det aktuelt. En grundmetode under survey er, at
man beder en medarbejder forklare en bestemt arbejdsgang, f.eks. den indledende vurde-
ring af en patient og udarbejdelsen af en behandlingsplan. For at verificere oplysningerne
beder surveyor medarbejderen om i en konkret patientjournal at vise, hvordan et faktisk
forlgb har veeret, og hvordan det er dokumenteret. Surveyor gennemgar ikke selv journa-
len, men vil bede en medarbejder om at demonstrere journalen for sig. Der bliver ikke
registreret oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold i nogen form for surveynota-
ter el.lign.

Det bemaerkes, at der i aftalerne om regionernes og kommuners gkonomi for 2016 er
aftalt en ny tilgang til kvalitetsarbejdet for sundhedsvaesenet. Herunder er der i aftalen om
regionernes gkonomi for 2016 enighed om at udfase akkreditering efter Den Danske Kvali-
tetsmodel pa de offentlige sygehuse og det prashospitale omrade.

Indhentning efter bestemmelsen kan ogsa ske som opfa@lgning pd, at krav fra centrale
sundhedsmyndigheder til behandlingen i sundhedsvaesenet opfyldes. Det kan f.eks. vaere
de monitoreringskrav, der stilles i regionernes aftale med regeringen, herunder monitore-
ring af patientforlgb pa tvaers af sektorer, udviklingen og udbredelsen af data med henblik
pa stgrre gennemsigtighed i forhold til kapacitetsanvendelse pa sygehusene m.v., herun-
der forbruget af medicin. Behandlingsstederne kan ogsa veere forpligtet til over for centra-
le sundhedsmyndigheder at fglge op p3, i hvilket omfang de lever op til de krav, der stilles
til f.eks. behandling, ventetid og behandlingstid. Det kan f.eks. ske i forbindelse med, at
Sundheds- og Zldreministeriet beder om at fa oplyst, hvorfor regler om maksimale vente-

tider ikke er overholdt i regionen.
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Ved centrale sundhedsmyndigheder forstds Sundheds- og £ldreministeriet og underord-
nede styrelser, der vil kunne stille krav over for behandlingsstederne i forbindelse med
aftaler eller overenskomster. Det vil ogsa kunne vaere regionerne i det omfang, der indgas
aftaler eller overenskomster med behandlingssteder om krav til f.eks. behandlingstider
o.lign.

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

Ved ledelsen pG behandlingsstedet forstas den gverste administrative ledelse pa en orga-
nisatorisk enhed pa sygehusniveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikledel-
sen eller lignende. Det kan ogsa vaere den gverste kommunale administrative ledelse af
f.eks. hjemmesygeplejen eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker fzaelles
ledelse, er det denne ledelse, der traeffer beslutning om tilladelse efter bestemmelsen.
Der er saledes ikke hjemmel til, at en afdelingslaege eller f.eks. en administrerende over-
lege traeffer beslutning om eventuelle tilladelser til ansatte med tilknytning til den pagael-
dendes eget, afgraensede administrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord
krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den samlede organisation der
eventuelt har behov for adgang til at foretage opslag i patientjournaler i denne forbindel-
se. Bestemmelserne er imidlertid ikke til hinder for, at ledelsen af de enkelte afdelinger
afgiver indstillinger og i gvrigt tages med pa rad. Ved den centrale regionale eller kommu-
nale administrative ledelse for behandlingsstedet forstas den administrative ledelse i den
region eller kommune, som et regionalt henholdsvis kommunalt behandlingssted organi-
satorisk hgrer under. Ved private behandlingssteder vil det vaere den administrative ledel-
se pa det pageldende behandlingssted, der skal give tilladelsen.

De konkrete tilladelser skal veere tilgeengelige:i forbindelse med myndighedskontrol fra fx
Styrelsen for Patientsikkerheds side. Det er ikke et krav, at tilladelser skal ggres offentligt
tilgengelige.

Det forudsaettes, at antallet af personer, der opnar en sadan tilladelse til at indhente op-
lysninger, begraenses mest muligt. Dette for at bevare det fortrolighedsforhold, der bestar
mellem sundhedsvaesenet og den enkelte patient. En tilladelse efter bestemmelsen kan
anga enkelte navngivne ansatte, eller den kan vaere rettet mod en gruppe af navngivne
ansatte, der f.eks. varetager en bestemt funktion i relation til akkreditering eller opfglg-
ning pa krav fra centralesundhedsmyndigheder.

Det bemaerkes, at tilladelseskravet supplerer de krav om autorisation, som for sa vidt
angar den offentlige forvaltning fremgar af §§ 11-12 i sikkerhedsbekendtggrelsen (be-
kendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af per-
sonoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning som a&ndret ved bekendtgg-
relse nr. 201 af 22. marts 2001). Autorisation efter sikkerhedsbekendtggrelsen er saledes
ikke tilstraekkeligt til at opfylde det foresldede tilladelseskrav. Der skal sdledes gives en
separat tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet.

Endvidere foreslas det for det tredje, at det skal veere muligt efterfalgende at identificere,
at indhentningen er sket i forbindelse med akkreditering eller opfglgning pa, om krav fra
statslige myndigheder til behandlingen i sundhedsvaesenet opfyldes. Dette indebzerer en
forpligtelse for behandlingsstedet til at sikre, at der er dokumentation for, at en indhent-
ning er sket i forbindelse med akkreditering eller opfglgning pa de naevnte krav. Det skal

sikres, at der er et konkret formal med opslaget. Ved tvivl om berettigelsen af
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indhentningen vil det saledes veere muligt efterfglgende at vurdere, om der var et reelt
behov herfor i forbindelse med akkreditering/opfglgning.

Indhentning vil ogsa efter denne foresldede bestemmelse skulle ske under iagttagelse af
de grundlaeggende principper i persondatalovens § 5, herunder principperne om saglighed
og proportionalitet i § 5, stk. 2 og 3, jf. afsnit 2.1.6. om persondataretlige overvejelser.

2.1.2.3. Samtykke og frabedelse af indhentning af oplysninger, jf. § 42 e

2.1.2.3.1. Sundheds- og £ldreministeriets overvejelser

Sundheds- og Zldreministeriet har overvejet, om indhentning af oplysninger til brug for
det naevnte kvalitetsarbejde m.v. i § 42 d, stk. 2, nr. 2 og 3, kun bgr kunne ske pa baggrund
af samtykke fra patienten. Det er imidlertid vurderingen, at anvendelsen af oplysninger fra
patientjournaler til det omhandlede kvalitetsarbejde m.v. bgr kunne ske uden samtykke.
Ved vurderingen er der lagt vaegt p3, at det kun er ansatte, der med ledelsens tilladelse
kan indhente oplysninger. Samtidig er det et krav, at det skal vaere muligt at identificere,
at formalet med opslaget er kvalitetssikring eller -udvikling, akkreditering eller opfglgning
pa krav fra centrale sundhedsmyndigheder som naevnt i bestemmelserne. Endvidere er
der lagt vaegt p3, at det allerede, som reglerne er i dag,‘er muligt for sundhedspersoner at
videregive og indhente oplysninger uden samtykke i forbindelse med patientbehandling,
jf. §§ 41-42 a, og i visse tilfeelde at videregive oplysninger uden samtykke til andre formal
end behandling, jf. § 43, stk. 2, ligesom det er muligt at videregive oplysninger uden sam-
tykke til brug for konkrete forskningsprojekter og statistik/planlaegning, jf. §§ 46-47. Desu-
den er der lagt vaegt p3, at det ma forventes, at et samtykkekrav vil betyde, at oplysninger
om en del patienter i sa fald ikke vil kunne indga i kvalitetsarbejdet m.v, og at fx resulta-
terne af kvalitetsundersggelserne derfor ikke vil vaere retvisende og dermed heller ikke
tilstraekkeligt til gavn for patienterne.

Det er imidlertid vurderingen, at man som patient b@r kunne frabede sig, at oplysningerne
indhentes til kvalitetsarbejde som omhandleti.lovforslagets § 42 d, nr. 2 og 3, pa samme
made, som man som patient efter.de galdende regler i § 42 a, stk. 8, kan frabede sig, at
der sker indhentning, jf. den foreslaede § 42 d, stk. 3, som omtalt nedenfor i afsnit
2.1.2.3.2.

2.1.2.3.2. Lovforslagets.indhold

Det foreslas.i § 42 d, stk. 3, at der skal veere mulighed for som patient at frabede sig, at der
indhentes oplysninger til kvalitetssikring eller -udvikling, akkreditering eller opfglgning pa
krav fra centrale sundhedsmyndigheder efter de foreslaede bestemmelseri § 42 d, stk. 2,
nr. 2 og 3, i lighed med hvad der gzelder for oplysninger, der kan indhentes til patientbe-
handling m.v. efter de geeldende bestemmelser i § 42 a, stk. 1-4 og 6.

Desuden foreslas det, at samtykke efter § 42 d, stk. 1, og tilkendegivelser efter § 42 d, stk.
3, kan veere mundtligt eller skriftligt. Samtykke efter § 42 d, stk. 1, skal meddeles den au-
toriserede sundhedsperson, som indhenter oplysningerne, eller under hvis ansvar oplys-
ningerne indhentes. Tilkendegivelse efter § 42 d, stk. 3, skal meddeles ledelsen pa behand-
lingsstedet eller den centrale regionale eller kommunale administrative ledelse for be-
handlingsstedet, nar der er tale om indhentning som naevnt i § 42 d, stk. 2, nr. 3. Samtyk-
ket eller tilkendegivelsen skal indfgres i patientjournalen.

Bestemmelsen svarer til den geeldende § 42 a, stk. 8, som vedrgrer samtykke og tilkende-
givelser efter § 42 a, stk. 7 og 11 samt § 42 a, stk. 8. Dog vil tilkendegivelser om frabedelse
af indhentning efter den foresldede § 42 d, stk. 2, nr. 3, skulle meddeles ledelsen og ikke
en sundhedsperson. Det skyldes, at ikke kun sundhedspersoner, men ogsa andre ansatte,

der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, vil kunne indhente oplysnin-
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ger efter bestemmelsen. Disse ansatte vil kunne vaere ansat centralt og dermed ikke have
nogen kontakt med patienterne.

2.1.3. Videregivelse af indhentede helbredsoplysninger m.v. til myndighedsgodkendt ak-
krediteringsorgan

2.1.3.1. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser

Det skgnnes hensigtsmaessigt, at oplysninger, der indhentes til brug for akkreditering i
medfgr af den foreslaede bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 3, skal kunne videregives til et
myndighedsgodkendt akkrediteringsorgan med henblik pd at dokumentere arbejdsgange
til brug for akkrediteringen.

Som det fremgar af beskrivelsen i afsnit 2.1.2.2.4. ovenfor, vil der vaere behov for at kunne
videregive oplysninger fra patientjournaler til akkrediteringsorganer.

2.1.3.2. Lovforslagets indhold

Det foreslas at indseette et nr. 4 i den geldende bestemmelse i sundhedslovens § 43, stk.
2, saledes at sundhedspersoner ogsa kan videregive bl.a. helbredsoplysninger uden pati-
entens samtykke, nar videregivelsen sker til et myndighedsgodkendt akkrediteringsorgan
og er ngdvendig med henblik pa dokumentation af arbejdsgange til brug for akkreditering.

Det bemarkes, at videregivelsesbestemmelsen ikke giver hjemmel til, at akkrediteringsor-
ganet kan registrere, opbevare og i gvrigt anvende oplysningerne. Om der kan ske en
sadan fortsat behandling, skal afggres efter persondatalovens regler.

2.1.4. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. til brug for analyse af utilsigtede haendelser.

2.1.4.1. Sundheds- og Z£ldreministeriets overvejelser

Det fremgar af sundhedslovens § 198, stk. 1, at regionsradet og kommunalbestyrelsen
modtager, registrerer og analyserer rapporteringer om utilsigtede handelser til brug for
forbedring af patientsikkerheden og rapportering af oplysninger efter reglerne i § 199.
Utilsigtede handelser kan f.eks. vaere forveksling af medicinnavne eller fald under genop-
trening.

Formalet med rapportering af utilsigtede haendelser er at forbedre patientsikkerheden og
understgtte, at sundhedsvaesenet lrer af de fejl, der begas. Lokalt i sundhedsvaesenet, fx
pa sygehuse ogi kommuner, har man ansvaret for at omszette den lokale og nationale
viden til leering og iveerksaette initiativer til forebyggelse af fejl.

Rapporteringspligten til regionsrad eller kommunalbestyrelse galder for sundhedsperso-
ner, ambulancebehandlere samt apotekere og apotekspersonale. Rapporteringerne dan-
ner grundlag for de enkelte regioner og kommuners arbejde med forbedring af patientsik-
kerheden. Regioner og kommuner har pligt til at sikre, at en rapportering, som myndighe-
den har modtaget, analyseres og i forngdent omfang fglges op. Myndigheden har saledes
pligt til at arbejde aktivt med forbedring af patientsikkerheden pa basis af de rapporterede
haendelser, sa der sker en laering af de utilsigtede haendelser.

Til brug for analysen af rapporteringen vil der typisk veere behov for at indhente oplysnin-
ger fra patientjournalen for at afdeekke, hvad der er dokumenteret i relation til den rap-
porterede utilsigtede haendelse.

Lovgivningen indeholder imidlertid ikke en udtrykkelig hjemmel til, at de personer, der er

involveret i arbejdet med patientsikkerhed, kan indhente oplysninger i patient-
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journaler til brug for den pligtmaessige analyse af utilsigtede handelser. Det har skabt
usikkerhed om mulighederne for at foretage opslag i patientjournaler med henblik pa at
analysere rapporterede handelser.

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

2.1.4.2. Lovforslagets indhold

Ifglge den foreslaede tilfgjelse til § 198, stk. 1, jf. lovforslagets § 1, nr. 12, vil sundhedsper-
soner kunne indhente oplysninger om patientens helbredsforhold, gvrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger i elektroniske systemer, nar indhentningen er ngd-
vendig i forbindelse med analyse af rapportering om en utilsigtet haendelse i regionen,
kommunen eller pa det private sygehus, nar ledelsen pa behandlingsstedet eller den cen-
trale regionale eller kommunale administrative ledelse for behandlingsstedet har givet
tilladelse til, at den pagaeldende person kan foretage indhentningen, og det er muligt at
identificere, at indhentningen er sket til brug for analyse af en utilsigtet haendelse.

Indhentningen skal ifglge den foreslaede bestemmelse foretages af en sundhedsperson.
Ved sundhedspersoner forstas personer, der er autorisererede i henhold til szrlig lovgiv-
ning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar, jf.
sundhedslovens § 5.

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

Ved ledelsen pd behandlingsstedet forstas den gverste administrative ledelse pa en orga-
nisatorisk enhed pa sygehusniveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikledel-
sen eller lignende. Det kan ogsa vaere den gverste kommunale administrative ledelse af
f.eks. hjemmesygeplejen eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker feelles
ledelse, er det denne ledelse, der traeffer beslutning om tilladelse efter bestemmelsen.
Der er saledes ikke hjemmel til, at en afdelingslaege eller f.eks. en administrerende over-
lege treeffer beslutning om eventuelle tilladelser til ansatte med tilknytning til den pagael-
dendes eget, afgraensede administrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord
krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den samlede organisation der
eventuelt har behov for adgang til at foretage opslag i patientjournaler i denne forbindel-
se. Bestemmelserne er imidlertid ikke til hinder for, at ledelsen af de enkelte afdelinger
afgiver indstillinger og igvrigt tages med pa rad. Ved den centrale regionale eller kommu-
nale administrative ledelse for behandlingsstedet forstas den administrative ledelse i den
region eller kommune, som et regionalt henholdsvis kommunalt behandlingssted organi-
satorisk hgrer under. Ved private behandlingssteder vil det veere den administrative ledel-
se pa det pageeldende behandlingssted, der skal give tilladelsen.

De konkrete tilladelser skal vaere tilgeengelige i forbindelse med myndighedskontrol fra fx
Styrelsen for Patientsikkerheds side. Det er ikke et krav, at kriterier og tilladelser skal ggres
offentligt tilgeengelige.

Det forudseettes, at antallet af personer, der opnar en sadan tilladelse til at indhente op-
lysninger, begraenses mest muligt. Dette for at bevare det fortrolighedsforhold, der bestar
mellem sundhedsvaesenet og den enkelte patient. En tilladelse efter bestemmelsen kan
anga enkelte navngivne sundhedspersoner, eller kan vare rettet mod en gruppe af navn-
givne sundhedspersoner, der f.eks. varetager en bestemt funktion i relation til analyse af

rapporteringer af utilsigtede handelser.
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Kravet om, at der skal gives tilladelse fra ledelsen pa behandlingsstedet, vil ikke veere til
hinder for, at en sundhedsperson kan indhente oplysninger fra andre sygehuse (herunder i
andre regioner), kommuner eller praktiserende laeger m.v. Dette kraever, at ledelsen pa
alle behandlingssteder, hvor vedkommende gnsker at indhente oplysninger, har givet
tilladelse til adgangen. Det forudsaettes desuden, at der alene gives den enkelte bruger
adgang til de oplysninger, som brugeren har behov for i sin opgavelgsning, jf. de person-
dataretlige krav herom.

Det bemaerkes, at tilladelseskravet supplerer de krav om autorisation, som for sa vidt
angar den offentlige forvaltning fremgar af §§ 11-12 i sikkerhedsbekendtggrelsen (be-
kendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af per-
sonoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning som a&ndret ved bekendtgg-
relse nr. 201 af 22. marts 2001). Autorisation efter sikkerhedsbekendtggrelsen er saledes
ikke tilstraekkeligt til at opfylde det foreslaede tilladelseskrav. Der skal saledes gives en
separat tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet.

Det er et krav efter bestemmelsen, at det skal veere muligt efterfalgende at identificere, at
indhentningen er sket til brug for analyse af en utilsigtet haendelse. Dette indebaerer en
forpligtelse for behandlingsstedet til at sikre, at der er dokumentation for, at en indhent-
ning er sket til brug for analyse af utilsigtede haendelser. Det skal sikres, at.der er et kon-
kret formal med opslaget. Ved tvivl om berettigelsen af indhentningen vil det sdledes
vaere muligt efterfglgende at vurdere, om dervar et reelt behov herfor i forbindelse med
analyse af utilsigtede haendelser.

Det bemaerkes, at der kun foreslas en mulighed for indhentning af oplysninger fra elektro-
niske systemer. Der er saledes ikke en tilsvarende videregivelsesbestemmelse. Dette skal
ses i lyset af, at de medarbejdere, som foretager det omhandlede analysearbejde i forbin-
delse med rapporterede utilsigtede handelser, ma forventes jaevnligt at skulle have ad-
gang til oplysningerne og derfor selv kunne have behov for at indhente oplysningerne
uden at fa dem videregivet.

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

Indhentning efter den foreslaede bestemmelse vil skulle ske under iagttagelse af de
grundlaeggende principper i persondatalovens § 5, herunder principperne om saglighed og
proportionalitet i § 5, stk. 2 og 3, jf. afsnit 2.1.6. om persondataretlige overvejelser.

2.1.5. Straf

Indhentning og videregivelse af oplysninger i stgrre omfang, end forslagene til indhent-
nings- og videregivelsesbestemmelser berettiger til, vil blive omfattet af straffebestem-
melsen i sundhedslovens § 271, jf. forslagets § 1, nr. 16 og 17. Ministeriet finder saledes
ikke, at uberettigede indhentninger af oplysninger efter den foresldede bestemmelse i §
42 d eller tilfgjelsen i § 198, stk. 1, 2. pkt., samt uberettiget videregivelse efter den fore-
sldede § 43, stk. 2, nr. 4, bgr vurderes anderledes i relation til straf end uberettigede ind-
hentninger og videregivelser af oplysninger efter de geeldende bestemmelser i §§ 42 a og
43.

2.1.6. Persondataretlige overvejelser
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Det fremgar af persondatalovens § 7, stk. 1, at der ikke ma behandles oplysninger om bl.a.
helbredsmaessige forhold. Forbuddet i stk. 1 geelder imidlertid ikke, hvis den registrerede
har givet sit udtrykkelige samtykke til en sadan behandling, jf. § 7, stk. 1, nr. 1, eller hvis
behandlingen af oplysninger er ngdvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaem-
pelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af lzege- og
sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for
sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, jf. § 7, stk. 5.

Ifglge persondatalovens § 10 ma fglsomme oplysninger, herunder helbredsmaessige for-
hold, desuden behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfgre statistiske eller
videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvis behandlin-
gen er ngdvendig for udfgrelsen af undersggelserne.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at de foreslaede bestemmelseri §§ 42 d,
§ 43, stk. 2, nr. 4, og § 198, stk. 1, er i overensstemmelse med persondataloven.

Ministeriet lsegger herved vaegt p3, at indhentning efter § 42 d, stk. 1, kraever samtykke fra
patienten, jf. persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1. Forsavidt angar 42.d, stk. 2, nr. 2, vurde-
rer ministeriet, at behandlingen er inden for rammerne af persondatalovens § 10, idet
behandlingen af oplysningerne skal vaere af vaesentlig samfundsmaessig betydning og ske i
statistisk gjemed.

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

Hvad angar den foreslaede videregivelsesbestemmelse i § 43, stk. 2, nr. 4, finder ministe-
riet ligeledes; at denne ligger inden for rammerne af persondatalovens § 7, stk. 5. Ministe-
riet laegger herved veegt pa, at behandlingen af oplysninger efter bestemmelsen er ngd-
vendig for bl.a. at sikre den bedst mulige patientbehandling og -pleje, ligesom behandlin-
gen ma siges at ske med henblik pa forvaltning af laege- og sundhedstjenester.

Det bemaerkes; at bestemmelsen i persondatalovens § 7, stk. 5, gennemfgrer artikel 8, stk.
3, i databeskyttelsesdirektivet. Ordlyden af persondatalovens § 7, stk. 5, svarer til ordly-
den af direktivets artikel 8, stk. 3. Det fremgar af databeskyttelsesdirektivets praeambelbe-
tragtning nr. 33, at oplysninger, som ifglge deres art kan kraenke de grundlaeggende fri-
hedsrettigheder eller privatlivets fred, ikke ma ggres til genstand for behandling uden
registreredes udtrykkelige samtykke, men at der dog udtrykkeligt skal gives mulighed for
undtagelser fra dette forbud for at imgdekomme visse behov, navnlig i sadanne tilfeelde,
hvor databehandlingen udfgres med bestemte sundhedsmaessige formal og af personer,
der er underkastet tavshedspligt. Endvidere fremgar det af betragtning nr. 34, at med-
lemsstaterne skal kunne fravige forbuddet mod at behandle fglsomme kategorier af data
pa omrader som f.eks. folkesundhed og social sikring, navnlig for at sikre kvaliteten og
rentabiliteten af de procedurer, der anvendes i forbindelse med ansggninger om ydelser
og tjenester inden for en sygesikringsordning.

Det fremgar desuden af forarbejderne til persondataloven, at det ma antages, at direkti-
vets artikel 8, stk. 3, omfatter behandling af oplysninger, som er ngdvendige af hensyn til
varetagelsen af aktiviteter inden for sundhedssektoren. Der er navnlig tale om aktiviteter,

som foretages pa sygehuse, klinikker og hos laeger. Herudover omfattes be-
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handling af oplysninger med henblik pa varetagelsen af de administrative opgaver, som er
ngdvendige i forbindelse med forvaltningen af sddanne institutioner.

Ministeriet vurderer samtidig, at bestemmelserne er i overensstemmelse med de grund-
laeggende principper om saglighed, formalsbestemthed og proportionalitet i lovens § 5,
stk. 2 og 3. Der laegges herved vaegt pa, at behandlingerne ifglge bestemmelserne skal
vaere ngdvendig, og at der er tale om formal, som sker med henblik pa at forbedre kvalite-
ten af patientbehandlingen i sundhedsvaesenet. Ifglge § 5, stk. 2, skal indsamling af oplys-
ninger ske til udtrykkeligt angivne og saglige formal, og senere behandling ma ikke vaere
uforenelig med disse formal. Ifglge § 5, stk. 3, skal oplysningerne, som behandles, vaere
relevante og tilstraekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der krzaeves til opfyldelse af de
formal, hvortil oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne senere be-
handles. Det medfgrer bl.a., at behandlingen af oplysninger i forbindelse med kvalitetssik-
ring og —udvikling og analyse af rapporteringer af utilsigtede haendelser sa vidt muligt skal
ske i ikke-personhenfgrbar form, saledes at det ikke er muligt at identificere patienterne,
eller saledes at oplysningerne ikke er umiddelbart personhenf@rbare, f.eks. ved at de op-
bevares i krypteret form eller under et Igbenummer i stedet for under personnummer.
Patientjournalsystemer bgr saledes indrettes, sa de sa vidt muligt giver teknisk mulighed
for, at der kan indhentes ikke-(umiddelbart)personhenfgrbare oplysninger, herunder i
forbindelse med batchkgrsler. Der ma desuden kun behandles de oplysninger, der er ngd-
vendige, dvs. f.eks. kun oplysninger om de konkrete forhold (f.eks. en bestemt behand-
ling), som er af betydning for kvalitetsarbejdet.

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

Desuden skal behandlingen af personoplysninger ske i overensstemmelse med personda-
talovens krav om datasikkerhed. Der skal saledes traffes de forngdne tekniske og organi-
satoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysninger haendeligt eller ulovligt tilintet-
gores, fortabes eller forringes samt mod, at de kommer til vedkommendes kendskab,
misbruges eller i gvrigt behandles i strid med loven, jf. persondatalovens § 41, stk. 3, og
hvad angar den offentlige forvaltning den i medfgr af persondataloven udstedte sikker-
hedsbekendtggrelse.

De gezeldende bestemmelser i sundhedsloven om indhentning af elektroniske helbredsop-
lysninger m.v. og den foreslaede bestemmelse i § 42 d og § 198, stk. 1, 2. pkt., regulerer
ikke spgrgsmalene om teknisk adgang til oplysningerne. Personernes mulighed for at ind-
hente oplysninger vil saledes skulle begranses af systemtekniske sikkerhedsforanstaltnin-
ger, idet de grundlaeggende principper i persondatalovens § 5 om saglighed og proportio-
nalitet og persondatalovens sikkerhedsregler, herunder sikkerhedsbekendtggrelsen for sa
vidt angar den offentlige forvaltning, forudsaetter, at der alene gives den enkelte bruger
adgang til de oplysninger, som brugeren har behov for i sin opgavelgsning. Det er sdledes
en selvsteendig forpligtelse for den dataansvarlige (regionen, kommunen, det private be-
handlingssted m.v.) at sikre, at der kun tildeles brugerautorisation til personer, som er
beskaeftiget med de formal, hvortil personoplysningerne behandles, ligesom vedkommen-
des adgang til oplysningerne skal begraenses til de oplysninger, som vedkommende kon-
kret har behov for at have adgang til.

For sa vidt angar forholdet til databeskyttelsesforordningen, som finder anvendelse fra 25.
maj 2018, henvises til afsnit 7 nedenfor om forholdet til EU-retten.
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2.2. Pligt til videregivelse af oplysninger til retslaegeligt ligsyn og til retslaegeligt obduktion

2.2.1. Geeldende ret

Sundhedslovens kapitel 55 og 56 fastsaetter regler om ligsyn og obduktion, herunder rets-
legeligt ligsyn og retslaegelig obduktion. Nar en laege efter § 178 foretager ligsyn af en
afded, skal laegen under en raekke angivne omstandigheder, jf. § 179, indberette dgdsfal-
det til Politiet, saledes at Politiet sammen med en laege fra Styrelsen for Patientsikkerhed
kan tage stilling til, om der skal foretages retsleegeligt ligsyn efter § 180. Endvidere traeffer
Politiet - i nogle tilfaelde efter rettens godkendelse - beslutning om retslaegelig obduktion,
bl.a. hvor dgdsfaldet kan skyldes et strafbart forhold, eller et retslaegeligt ligsyn ikke har
skabt tilstreekkelig klarhed om dgdsfaldet, jf. § 184, herunder om dgdsmaden er naturlig
dgd, en fglge af ulykke, selvmord, drab eller vold.

| begge tilfeelde kan det vaere relevant for Politiet og lzegen fra Styrelsen for Patientsikker-
hed at modtage helbredsoplysninger m.v. om afdgde, idet helbredsoplysningerne kan
vaere med til at af- eller bekraefte en mistanke om arsagen til dgdsfaldet.

Lovgivningen indeholder ikke en bestemmelse, der.er sarlig mgntet pa Politiets og Styrel-
sen for Patientsikkerheds adgang til helbredsoplysninger i situationer, hvor retslaegeligt
ligsyn eller retslaegelig obduktion overvejes. Herunder indeholder geeldende ret ikke ek-
splicitte regler om, at Politiet eller Styrelsen for Patientsikkerhed pa begaering skal modta-
ge helbredsoplysninger m.v. om afdgde fra sundhedspersoner, som er i besiddelse af vae-
sentlige oplysninger om den afdgdes helbredsforhold. | bestemmelserne om retslaegeligt
ligsyn og retslaegelig obduktion ligger dog en iboende forudsaetning om, at Politiet og
Styrelsen for Patientsikkerhed fra sundhedspersoner kan fa de ngdvendige helbredsoplys-
ninger til at traeffe velunderbyggede beslutninger om, hvorvidt der er grundlag for et rets-
legeligt ligsyn eller en retslaegelig obduktion.

Tavshedspligt og‘hjemmel til videregivelse af helbredsoplysninger m.v.
Sundhedslovens kapitel 9 beskriver sundhedspersoners tavshedspligt og de situationer,
hvor der er hjemmel til at videregive helbredsoplysninger m.v.

En patient har som udgangspunkt krav pa, at sundhedspersoner i iagttager tavshed om,
hvad de under udgvelsen af deres erhverv erfarer eller far formodning om angaende hel-
bredsforhold, @vrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, jf. § 40, stk. 1.

De efterfglgende bestemmelser i kapitlet beskriver, hvornar sundhedspersoner ma vide-
regive helbredsoplysninger m.v. til patientbehandling hhv. til andre formal end patientbe-
handling. § 45 beskriver, hvornar en sundhedsperson kan og skal videregive helbredsop-
lysninger til pargrende og leege vedrgrende afdgde patienter. Afsnittet indeholder ikke
yderligere bestemmelser om videregivelse af helbredsoplysninger om afdgde.

Sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2, (den sakaldte veerdispringsregel) udggr i dag hjemmels-
grundlaget for, at helbredsoplysninger m.v. videregives til brug for beslutningen om rets-
legeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion. Bestemmelsen kan anvendes, hvor videregivel-
sen er ngdvendig for berettiget varetagelse af bl.a. en abenbar almen interesse. Bestem-
melsen forudsaetter en konkret vurdering i hvert enkelt tilfeelde og er kun relevant, hvor
der ikke geelder en egentlig pligt til videregivelsen, jf. nedenfor om § 43, stk. 2, nr. 1.

Af forarbejderne til bestemmelsen (L15 forslag til lov om patienters retsstilling fremsat
den 26. marts 1998, s. 38f.) fremgar, at en videregivelse efter § 43, stk. 2, nr. 2, bl.a. vil

vaere berettiget, safremt der er tale om efterforskning af alvorlig kriminalitet
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som manddrab, seksualforbrydelser, grovere vold m.v., herunder vold mod bgrn. Det er
uden betydning om videregivelsen sker pa Politiets begaering, eller der opstar spgrgsmal
om videregivelse til Politiet pa sundhedspersonens eget initiativ, fx i forbindelse med
overvejelser om at anmelde et strafbart forhold. Det er fast antaget, at bestemmelsen
ogsa hjemler videregivelse til brug for en beslutning om retslaegeligt ligsyn eller retsleege-
lig obduktion.

§ 43, stk. 2, nr. 2, er ifglge de naevnte bemaerkninger en hjemmel til, at en sundhedsper-
son i et afgraenset omfang efter en konkret vurdering kan videregive helbredsoplysninger
m.v. Bestemmelserne indeholder derimod ikke i sig selv nogen pligt for sundhedspersonen
til at videregive helbredsoplysninger m.v., hvor videregivelsen er hjemlet. Heller ikke til
Politiet eller anklagemyndigheden, uanset hvor grov kriminalitet, der er tale om. Det for-
udsaettes ifglge de naevnte bemaerkninger, at sundhedspersonen i alle tilfeelde foretager
en konkret vurdering af, om videregivelse ogsa bgr finde sted. | denne vurdering indgar
navnlig karakteren af den begaede kriminalitet. Der kan saledes ikke pa sygehuse m.v.
etableres en praksis, hvorefter der aldrig eller kun undtagelsesvis videregives oplysninger
til Politi og anklagemyndighed.

§ 43, stk. 2, nr. 1, indeholder hjemmel til videregivelse af helbredsoplysninger m.v., nar
det fglger af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov, at oplysningen skal videregi-
ves og oplysningen ma antages at have vaesentlig betydning for den modtagende myndig-
heds sagsbehandling. Nar betingelserne for videregivelse efter § 43, stk. 2, nr. 1, er til
stede, skal videregivelse ifglge forarbejderne ske. Pligten til videregivelsen udspringer ikke
af § 43, stk. 2, nr. 1, men forudsaetter en anden, grundleeggende bestemmelse om, at en
myndighed skal have oplysningen til sin sagsbehandling. Da de geeldende regler om rets-
legeligt ligsyn og retslaegelig-obduktion ikke indeholder en sadan udtrykkelig, eksplicit
bestemmelse, jf. §§ 179-180 og § 184, kan § 43, stk. 2, nr. 1, ikke udggre hjemmel for en
pligtmaessig videregivelse i disse situationer.

Retslige skridt som grundlag for en videregivelse

| tilfeelde, hvor en sundhedsperson ikke gnsker at benytte den eksisterende mulighed for
pa anmodning at videregive helbredsoplysninger om en afdgd patient til Politiet eller
Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. § 43, stk. 2, nr. 2, er disse myndigheder henvist til at
anvende retsplejelovens muligheder for at indhente helbredsoplysninger m.v., fx editions-
palaeg. Herved bliver sundhedspersonen i kraft af editionspalaegget forpligtet til at videre-
give helbredsoplysninger i overensstemmelse med rettens beslutning. Men videregivelsen
er ogsa klart berettiget i medfgr af § 43, stk. 2, nr. 1.

Seerlige bestemmelser om videregivelse af helbredsoplysninger m.v. vedrgrende afdgde
patienter

Sundhedslovens § 45 fastsaetter regler om sundhedspersoners videregivelse af et naerme-
re afgreenset spektrum af helbredsoplysninger om afdgde patienter. Reglen fremgar under
overskriften ”Videregivelse af helbredsoplysninger til pargrende og laege vedrgrende af-
dgde patienter” og omfatter oplysninger om en afdgd patients sygdomsforlgb, dgdsarsag
og dgdsmade. Videregivelse kan ske til afdgdes naermeste pargrende, alment praktiseren-
de lzege eller lzege, der havde afdgde i behandling, nar det ikke strider imod afdgdes @n-
ske og hensynet til afdgde, og nar andre private interesser heller ikke taler afggrende
imod videregivelsen.

Sundhedspersonen skal videregive helbredsoplysninger efter bestemmelsen, nar der an-
modes om det. Her er sdledes fastsat en pligt til at videregive helbredsoplysninger m.v. om
afdgde.
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§ 45 gor ikke udtgmmende op med adgangen til at videregive helbredsoplysninger om
afdgde. Der kan ifglge bestemmelsens ordlyd endvidere videregives helbredsoplysninger
til afdgdes naermeste pargrende efter reglen i § 43, stk. 2, nr. 2, og det er ministeriets
opfattelse, at ogsa de gvrige videregivelsesbestemmelser i § 43, stk. 2, sdvel som §§ 46-47
kan finde anvendelse ogsa for afdgde.

2.2.2. Sundheds- og #£ldreministeriets overvejelser

Pa baggrund af den eksisterende praksis og den tvivl og usikkerhed, som Politiet og Styrel-
sen for Patientsikkerhed har konstateret ifm. videregivelse af helbredsoplysninger til brug
for beslutninger om retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion, finder regeringen den
nuvaerende regulering, hvor videregivelsen af helbredsoplysninger m.v. sker efter en veer-
dispringsregel, uhensigtsmaessig.

Regeringen gnsker at bidrage til, at den konstaterede usikkerhed om rammerne for vide-
regivelse fjernes, og at der etableres et utvetydigt grundlag for en enkel og hurtig proce-
dure for, at relevante oplysninger videregives til Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed.
At sundhedspersoner videregiver relevante oplysninger om afdgde vil ofte veere en afgg-
rende forudsaetning for, at Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed rettidigt kan foretage
de vurderinger, som de efter loven er forpligtet til.

Derfor finder regeringen det ngdvendigt at etablere en pligt til at videregive ngdvendige
helbredsoplysninger m.v., nar Politiet eller Styrelsen for Patientsikkerhed anmoder om det
for at kunne tage stilling til, om der skal iveerksaettes retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig
obduktion. Det skal sikres, at disse myndigheder kan |Igse deres lovfaestede opgaver retti-
digt og med den forudsatte kvalitet. Der er szerligt lagt veegt pa, at der allerede har vaeret
igangsat en proces, jf. ovenfor, mht. at Igse problematikken.

Hjemlen til videregivelse bgr efter regeringens opfattelse ikke omfatte et bredere spek-
trum af oplysninger; end der i-dag er hjemmel til at videregive. Under denne forudsaet-
ning, og idet videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til brug for vurderingen af, om
retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion skal foretages, er meget velafgreensede
videregivelsessituationer, er regeringen indstillet pa at fravige princippet om, at det er den
enkelte sundhedsperson, som i den sidste ende foretager en konkret vurdering af, om en
videregivelse af helbredsoplysninger m.v. bgr ske. Dette bgr fglge af, at Politiet og Styrel-
sen for Patientsikkerhed ved lov er tillagt myndighedsopgaver ift. retsleegeligt ligsyn og
obduktion.

Regeringen vurderer, at-det ikke vil kompromittere tillidsforholdet mellem sundhedsper-
soner og patienter at indfgre en forpligtelse for sundhedspersoner til at videregive hel-
bredsoplysninger m.v. til brug vurdering af, om retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig obduk-
tion bgr foretages. Dette skal ogsa ses i lyset af, at sundhedspersoner i flere andre tilfael-
de, herunder i lovgivning uden for sundhedsomradet, har en lovbestemt pligt til at videre-
give helbredsoplysninger om patienter til andre myndigheders sagsbehandling.

2.2.3. Lovforslagets indhold

Med den foresldede § 45 a udvides kapitel 9’s afsnit om videregivelse af helbredsoplysnin-
ger til pargrende og leege vedrgrende afdgde patienter, saledes at autoriserede sund-
hedspersoner efter anmodning skal videregive oplysninger om en afdgd patients helbreds-
forhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om den afdgde, der er
ngdvendige for Politiets og Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af, om retslaegeligt
ligsyn skal iveerksaettes, eller retslaegelig obduktion skal foretages efter de respektive be-

stemmelser herom.
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Forslaget gavner bade patienter, pargrende og de sundhedspersoner, som kan veere tilba-
geholdne med at videregive ngdvendige oplysninger til Politiet og Styrelsen for Patientsik-
kerhed, fordi sundhedspersoner - uberettiget - frygter at overtraede deres tavshedspligt.
Forslaget gavner ogsa muligheden for, at Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed kan
tage stilling til behovet for retslaegeligt ligsyn og retslaegelig obduktion pa et tilstraekkeligt
oplyst grundlag uden at skulle iveerkszette og afvente en procedure ved retten for at etab-
lere en pligt til udlevering m.v. af ngdvendige oplysninger. | den forbindelse bemzerkes, at
tidsfaktoren kan have afggrende betydning for mulighederne for at foretage visse under-
spgelser og prgver. Ud over strafbare forhold kan retslaegeligt ligsyn og retslaegelig obduk-
tion ogsa bidrage til at afkreefte mistanke om behandlingsfejl eller andre ulykkelige for-
hold.

Forslaget indebaerer, at hjemlen til videregivelse af helbredsoplysninger m.v. i de naevnte
situationer fremover vil skulle findes i den foreslaede § 45 a, i stedet for som i dag i veerdi-
springsreglen i sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 2.

Det understreges, at forslaget ikke tilsigter at udvide omradet for, hvilke oplysninger der
videregives. Forslaget omfatter alene oplysninger, som ogsa efter de geeldende regler kan
videregives. Saledes omfatter den foreslaede videregivelsespligt helbredsforhold, gvrige
rent private forhold og andre fortrolige oplysninger om den afdgde.

Videregivelsespligten foreslas at skulle galde for alle grupper af sundhedspersoner, her-
under autoriserede sundhedspersoners medhjzlp, jf. sundhedslovens § 6. Efter behgrig
instruktion og pa den autoriserede sundhedspersons ansvar kan en'medhj=lp saledes
foresta videregivelsen og vurderingen af, hvilke oplysninger der er ngdvendige til Politiets
og Styrelsen for Patientsikkerheds beslutning om, hvorvidt der skal foretages retslaegeligt
ligsyn eller retslaegelig obduktion.

Der vil efter forslaget alene vaere pligt til at videregive oplysninger, der er ngdvendige for
Politiets og Styrelsen for Patientsikkerheds vurderinger ift. §§ 180 og 184, jf. ogsa person-
datalovens § 5, stk. 3, og princippet om god databehandlingsskik. Det indebeerer, at sa-
fremt en patientjournal indeholder oplysninger, der ikke kan antages at have vaesentlig
betydning for den modtagende myndigheds sagsbehandling, ma disse oplysninger ikke
videregives.

Da Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed ikke pa forhand kan kende til, hvilke oplysnin-
ger der er registreret om den afdgde, ma begrebet "ngdvendige” oplysninger imidlertid
ikke forstas snaevert. Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed ma gives et vist rum til at
spgrge bredere. Matte der blive fremsat en helt bredt formuleret anmodning om at mod-
tage "alle oplysninger” om en konkret patient, vil sundhedspersonen dog kun vaere for-
pligtet - og berettiget til - at videregive ngdvendige helbredsoplysninger m.v., der pa bag-
grund af oplysningerne givet ved anmodningen forekommer relevante for, at Politiet og
Styrelsen for Patientsikkerhed kan Igse den konkrete myndighedsopgave.

Selvom en videregivelse med forslaget bliver pligtmaessig, sa vil der altsa fortsat vaere visse
krav til begaeringen om videregivelse. Pligten til videregivelse forudsaetter saledes, at Poli-
tiet og Styrelsen for Patientsikkerhed er omhyggelige med at udforme begeeringen, sa det
bliver mest muligt tydeligt for sundhedspersonen, hvilke oplysninger der er ngdvendige.
Det bemeaerkes, at persondataloven og princippet om god databehandlingsskik ogsa finder
anvendelse for Politiets og styrelsens arbejde med oplysningerne.
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De ngdvendige helbredsoplysninger m.v. skal ifglge forslaget videregives snarest. Hensy-
net er at sikre, at formalet med videregivelsen ikke fortabes. Rigspolitiet har oplyst, at
procedurerne og forholdene omkring retslaegeligt ligsyn og retsleegelig obduktion ngdven-
digger, at oplysninger om afdgde som det klare udgangspunkt bgr vaere Politiet hhv. Sty-
relsen for Patientsikkerhed i haende samme dag, som anmodningen om oplysninger frem-
seettes. Hvis ikke retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion iveerksaettes hurtigst muligt
risikeres det, at kvaliteten af undersggelserne nedszettes, og vigtige oplysninger for efter-
forskningen kan ga tabt, idet at tidsfaktoren kan have afggrende betydning for mulighe-
derne for at foretage visse undersggelser og prgver. Tidsfaktoren er ifglge Rigspolitiet
afggrende i de sager, hvor det forud for eller under det retslaegelige ligsyn bliver klart, at
der er behov for yderligere politimaessig efterforskning af omstaendighederne ved dgds-
faldet. Desuden vil hensynet til de pargrende tilsige, at det retslaegelige ligsyn og evt. ob-
duktion foretages hurtigst muligt, saledes at liget kan frigives med henblik pa begravelse
eller bisaettelse.

Forslaget omfatter ikke videregivelse til Politiets efterforskning m.v. i gvrigt. | disse situati-
oner skal veaerdispringsreglen fortsat anvendes som hjemmel til videregivelsen, som kan
ske efter en konkret vurdering.

2.2.4. Persondataretlige overvejelser

Den behandling af personoplysninger, der skal ske efter lovforslaget, vil vaere den samme
som den, der sker efter gaeldende ret. En.sundhedsperson modtager Politiets eller Styrel-
sens for Patientsikkerheds anmodning om helbredsoplysninger m.v., slar op i relevante
helbredsoplysninger og vurderer, hvorvidt og i hvilket omfang der en oplysninger, der er
ngdvendige for Politiets og Styrelsen for Patientsikkerheds myndighedsudgvelse, og vide-
regiver disse oplysninger. Lovforslagets databehandling vurderes derfor — som i dag - at
kunne ske inden for rammerne af persondataloven, szerligt § 7, stk. 6, om behandling der
"er ngdvendig af hensyn til en offentlig myndigheds varetagelse af sine opgaver pa det
strafferetlige omrade”. I nogle tilfaelde vil 0gsa.§ 7, stk. 5, kunne finde anvendelse. Det skal
endvidere fremhaves, at forslaget alene omfatter videregivelse af helbredsoplysninger,
der er ngdvendige for Politiets og Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af, om der skal
foretages retslaegeligt ligsyn og retslaegelig obduktion. Dette er i overensstemmelse med
persondatalovens § 5, stk. 3, hvorefter: “Oplysninger, som behandles, skal vaere relevante
og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af de formal,
hvortil oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne senere behandles”.
De persondataretlige principper om bl.a. god databehandlingsskik vil desuden finde an-
vendelse for den behandling af helbredsoplysninger, som vil finde sted med hjemmel i den
foreslaede bestemmelse:

For sa vidt angar forholdet til databeskyttelsesforordningen, som finder anvendelse fra 25.
maj 2018, henvises til afsnit 7 nedenfor om forholdet til EU-retten.

2.3. Forzeldres samtykke til behandling af barn

2.3.1. Geeldende ret

I sundhedslovens kapitel 5 er der fastsat regler om patienters medinddragelse i beslutnin-
ger om behandling, herunder om informeret samtykke og om information mellem be-
handler og patient.

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

informerede samtykke.
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Ved informeret samtykke forstas efter stk. 3 et samtykke, der er givet pad grundlag af fyl-
destggrende information fra sundhedspersonens side. Et informeret samtykke kan vaere
skriftligt, mundtligt eller efter omstandighederne stiltiende, jf. stk. 4.

Efter stk. 5 fastsaetter sundheds- og seldreministeren naeermere regler om samtykkets form
og indhold. Bemyndigelsen er udmgntet i bekendtggrelse nr. 665 af 14. september 1998
om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.

I sundhedslovens § 16 er der fastsat krav til den information, som patienten skal have for
at kunne give det informerede samtykke. Efter § 16, stk. 1, har patienten ret til at fa in-
formation om sin helbredstilstand og om behandlingsmulighederne, herunder om risiko.
Efter stk. 3 skal informationen gives Igbende og give en forstaelig fremstilling af sygdom-
men, undersggelsen og den patenkte behandling. Informationen skal gives pa en hen-
synsfuld made og veere tilpasset modtagerens individuelle forudsaetninger med hensyn til
alder, modenhed, erfaring m.v. Informationen skal efter stk.4 omfatte oplysninger om
relevante forebyggelses-, behandlings- og plejemuligheder, herunder oplysninger om
andre, legefagligt forsvarlige behandlingsmuligheder, samt oplysninger om konsekven-
serne af, at der ingen behandling iveerksaettes. Informationen skal tillige omfatte oplysnin-
ger om mulige konsekvenser for behandlingsmuligheder, herunder om risiko for komplika-
tioner og bivirkninger, hvis patienten frabeder sig videregivelse eller indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v. Informationen skal veere mere omfattende, nar behandlingen med-
forer naerliggende risiko for alvorlige komplikationer og bivirkninger.

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

Informationen, der skal ligge til grund for det.informerede samtykke efter § 15, omfatter
efter § 16, stk. 1 og 4, i sundhedsloven information om alle for patienten relevante oplys-
ninger om helbred, sygdom, undersggelsesmetoder, forebyggelses-, behandlings- og ple-
jemuligheder, sygdomsprognoser, risici, bivirkninger og komplikationer, samt oplysninger
om andre, laegefagligt forsvarlige behandlingsmuligheder og oplysninger om konsekven-
serne af, at der eventuelt ingen behandling iveerksaettes. Der skal saledes oplyses om alt,
hvad der ud fra en faglig vurdering er relevant i den konkrete samtale- og behandlingssi-
tuation. Kravene til informationen skaerpes og skal veere mere omfattende, nar behandlin-
gen medfgrer naerliggende risiko for alvorlige komplikationer og bivirkninger.

Af sundhedslovens § 17, stk. 1, fglger det, at en patient, der er fyldt 15 ar, selv kan give
informeret samtykke til behandling, og at foraeldremyndighedsindehaver tillige skal have
information og inddrages i den mindreariges stillingtagen. Det fglger herefter modsaet-
ningsvist sammenholdt med § 14, at bgrn under 15 ikke selv kan give informeret samtykke
til behandling, men at denne kompetence tilfalder foreeldremyndighedsindehaver.

Hvis en sundhedsperson efter en individuel vurdering sk@nner, at patienten, der er fyldt
15 ar, ikke selv er i stand til at forsta konsekvenserne af sin stillingtagen, fglger det af § 17,
stk. 2, at foraeldremyndighedsindehaver kan give informeret samtykke.

2.3.2. Sundheds- og #£ldreministeriets overvejelser
Det er vigtigt for regeringen, at patienten og patientens pargrende er trygge ved og har

tillid til sundhedsvaesenet og til den behandling, der ydes. Det er derfor vigtigt
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for regeringen, at patientsikkerheden er hgj. Regeringen laegger samtidig stor vaegt pa
patientens selvbestemmelsesret, som er et fundamentalt princip i sundhedsvaesenet.

Det er imidlertid ogsa regeringens opfattelse, at sundhedsvaesenet skal have mulighed for
at tilrettelaegge sine arbejdsgange pa en sa smidig made, at personalet kan koncentrere
sig om den sundhedsfaglige kerneydelse.

Det er regeringens opfattelse, at der med fordel kan lempes pa de geeldende regler om
informeret samtykke til visse former for behandling af mindrearige ved behandling ved
tandlaege og sundhedsplejerske, og maden samtykket gives pa. Det er imidlertid vigtigt at
understrege, at det efter regeringens opfattelse ikke bgr glde alle former for behandling,
men alene mindre indgribende behandlinger og undersggelser.

Med lovforslaget gennemfgres en ordning, som pa afbalanceret vis tilgodeser bade hen-
synet til, at patienten modtager den ngdvendige behandling og en for personalet smidige-
re arbejdsgang afvejet overfor hensynet til patientens og dennes forzldres selvbestem-
melsesret.

2.3.3. Lovforslagets indhold

Det foreslas, at sundheds- og sldreministeren far bemyndigelse til at fastszette regler om
foreldemyndighedens indehavers informerede samtykke i forbindelse med behandling af
bgrn og unge i den undervisningspligtige alder ved tandlage og sundhedsplejerske, her-
under form og indhold af samtykket. Det foreslas endvidere, at sundheds- og zldremini-
steren far bemyndigelse til at fastsaette regler om fravigelse af kravet om informeret sam-
tykke i forbindelse med behandling af bgrn og unge i den undervisningspligtige alder ved
tandlaege. Idet reglerne vil vaere en fravigelse af det almindelige udgangspunkt om et ak-
tuelt informeret samtykke, foreslas det, at sundheds- og zldreministeren derudover skal
kunne fastsaette regler om forudgaende og efterfglgende information af foraeldremyndig-
hedsindehaver.

Den foreslaede bemyndigelse kan alene anvendes til at omseette de forsggsmaessige regler
fra Frikommuneforsgg | til. permanente regler.

Det betyder, at sundheds- og sldreministeren alene kan fastsaette regler om, at den
kommunale tandpleje pa baggrund af et generelt, udtrykkeligt samtykke, som hviler pa
fyldestggrende generel information af foraeldrene, kan foretage fluorbehandlinger og
undersggelser med brug af r@ntgen i diagnostisk gjemed. Tilsvarende kan sundheds- og
2ldreministeren fastsaette regler om, at den kommunale sundhedspleje pa baggrund af et
generelt, udtrykkeligt og informeret samtykke kan gennemfgre forebyggende sundheds-
ydelser til bgrn og unge i den undervisningspligtige alder efter sundhedslovens kapitel 36,
herunder sundhedsvejledning, bistand og funktionsundersggelser efter sundhedslovens §
121, stk. 1, samt forebyggende helbredsundersggelser efter sundhedslovens § 121, stk. 2,
ved ind- og udskoling.

Det betyder endvidere, at sundheds- og sldreministeren kan fastszette regler om fravigel-
se af kravet om informeret samtykke, derved at ministeren kan fastszette regler om, at
den kommunale tandpleje uden at indhente forudgaende udtrykkeligt samtykke fra forael-
dremyndighedsindehaver skal kunne indkalde bgrn i klassen, foretage undersggelser uden
brug af rgntgen, foretage afpudsning og tandrensning, give mundhygiejneinstruktion samt
foretage behandlinger m.v., der ikke betragtes som mere indgribende end dette.

Endelig betyder det, at sundheds- og sldreministeren kan fastszette regler om, i hvilket

omfang foraeldremyndighedsindehaver skal have forudgdende og efterfglgen-
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de information om de planlagte og foretagne behandlinger, blandt andet for at sikre mu-
ligheden for foreeldremyndighedsindehavers deltagelse og muligheden for, at foraeldre-
myndighedsindehaver far tilstraekkelig grundlag for at fglge med i barnets sundhedsmaes-
sige forhold.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

De foreslaede regler om indhentning og videregivelse af oplysninger fra patientjournaler
o.lign. til kvalitetsarbejde m.v. sk@nnes ikke at medfgre gkonomiske eller administrative
konsekvenser for det offentlige. Men offentlige behandlingssteder, der benytter sig af de
foreslaede regler, vil skulle indfgre rutiner med tilladelse til personer, der indhenter op-
lysninger, samt sikre sig identifikation af formalet med de enkelte indhentninger, jf. forsla-
gets § 42 d, stk. 2, nr. 2 og 3, samt tilfgjelsen til § 198, stk. 1.

For sa vidt angar lovforslagets del om videregivelse til retslaegelige ligsyn og retslaegelige
obduktioner, vurderes der ikke med lovforslaget at veere gkonomiske eller administrative
konsekvenser for det offentlige. Ogsa i dag skal sundhedspersoner handtere anmodninger
fra Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed om videregivelse af helbredsoplysninger m.v.

Hvad angar forslaget om foraeldres samtykke til behandling af bgrn forventes den foresla-
ede ordning ikke at medfgre negative gkonomiske eller administrative konsekvenser for
det offentlige. De administrative arbejdsgange i den kommunale tandpleje og sundheds-
pleje vil blive lettet, idet der ikke i samme omfang som hidtil skal indhentes et konkret og
aktuelt informeret samtykke fra foreeldremyndighedsindehaver forud for enhver kontakt,
som barnet har med den kommunale tandpleje eller sundhedspleje.

4. Pkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

De foreslaede regler om indhentning og videregivelse af oplysninger fra patientjournaler
o.lign. til kvalitetsarbejde m.v. skgnnes ikke at medf@re gkonomiske eller administrative
konsekvenser for erhvervslivet. Men private behandlingssteder, der matte gnske at benyt-
te sig af den foreslaede adgang til indhentning af oplysninger, vil dog skulle indfgre rutiner
med tilladelse til personer, der indhenter oplysninger, samt sikre sig identifikation af for-
malet med de enkelte indhentninger, jf. forslagets § 42 d, stk. 2, nr. 2 og 3, samt tilfgjelsen
til § 198, stk. 1.

For private behandlingssteder vurderes der ikke at vaere gkonomiske og administrative
konsekvenser forbundet med lovforslaget om videregivelse til retslaegelige ligsyn og rets-
laegelige obduktioner. Ogsa i dag skal sundhedspersoner handtere anmodninger fra Politi-
et og Styrelsen for Patientsikkerhed om videregivelse af helbredsoplysninger m.v. og her-
under foretage de samme vurderinger som efter den foresldede § 45 a.

Hvad angar lovforslagets del om foraeldres samtykke til behandling af bgrn skgnnes dette
ikke at medf@re gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

De foreslaede regler om indhentning og videregivelse af oplysninger fra patientjournaler
o.lign. til kvalitetsarbejde m.v. sk@nnes ikke at fa negative administrative konsekvenser for
borgerne. En forbedring af kvaliteten og patientsikkerheden i sundhedsvaesenet, som
forslaget sigter mod, ma i sidste ende betragtes som en forbedring for borgerne, samtidig
med at der bliver sat nogle betingelser op for de behandlinger af personoplysninger, som i

forvejen ma antages i hgj grad at finde sted i sundhedsvaesenet.
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| relation til lovforslagets del om videregivelse til retslaegelige ligsyn og retslaegelige ob-
duktioner ma det forventes, at der i hgjere grad end i dag vil ske videregivelse af hel-
bredsoplysninger m.v. om afdgde. Det vil dog vaere oplysninger, som der ogsa i dag er
hjemmel til at videregive. Borgerne vil ogsa opleve, at beslutningsgrundlaget for Politi og
Styrelsen for Patientsikkerhed forbedres og dermed en hgjere kvalitet i myndighedsudg-
velsen ift. retslaegeligt ligsyn og retslaegelig obduktion og retssikkerheden. En hurtigere
procedure betyder ogsa, at afdgdes lig hurtigere kan frigives til begravelse m.v.

Hvad angar lovforslagets del om foraeldres samtykke til behandling af bgrn forventes den
foreslaede ordning ikke at fa negative administrative konsekvenser for borgerne. Forzeldre
vil i feerre tilfeelde skulle kontaktes med henblik pa indhentelse af et konkret informeret
samtykke.

6. Miljgmaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.
7. Forholdet til EU-retten

EU’s generelle databeskyttelsesforordning (Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophaee-
velse af direktiv 95/46/EF) finder anvendelse fra den 25. maj 2018. Forordningen skal
erstatte databeskyttelsesdirektivet, som persondataloven implementerer.

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

Der fremgar af forordningens artikel 6, stk. 1, at behandling kun er lovlig, hvis og i det
omfang mindst ét af de oplistede forhold ggr sig geeldende, herunder hvis den registrere-
de har givet samtykke til behandling af sine personoplysninger til et eller flere specifikke
formal (litra a), eller hvis behandling er ngdvendig af hensyn til udfgrelse af en opgave i
samfundets interesse (litra e).

Efter stk. 2 kan medlemsstaterne opretholde eller indfgre mere specifikke bestemmelser
for at tilpasse anvendelsen af forordningens bestemmelser om behandling med henblik pa
overholdelse af bl.a. litra e ved at fastsaette mere praecist specifikke krav til behandling og
andre foranstaltninger for at sikre lovlig og rimelig behandling, herunder for andre speci-
fikke databehandlingssituationer som omhandlet i kapitel IX (f.eks. artikel 89 om garantier
og undtagelser i forbindelse med behandling til bl.a. videnskabelige eller historiske forsk-
ningsformal eller til statistiske formal).

Det fremgar af forordningens artikel 6, stk. 3, at grundlaget for behandling i henhold til
bl.a. stk. 1, litra e, skal fremga af EU-retten eller af medlemsstaternes nationale ret, som
den dataansvarlige er underlagt. Formalet med behandlingen skal vaere fastlagt i dette
retsgrundlag eller for sa vidt angar den behandling, der er omhandlet i stk. 1, litra e, vaere
ngdvendig for udfgrelsen af en opgave i samfundets interesse eller som henhgrer under
offentlig myndighedsudgvelse, som den dataansvarlige har faet palagt.
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Ifglge forordningens artikel 9, stk. 1, er behandling af oplysninger om bl.a. helbredsoplys-
ninger forbudt.

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

Ifglge artikel 9, stk. 2, litra h), finder stk. 1 heller ikke anvendelse, hvis behandling er ngd-
vendig med henblik pa forebyggende medicin eller arbejdsmedicin til vurdering af arbejds-
tagerens erhvervsevne, medicinsk diagnose, ydelse af social- og sundhedsomsorg eller -
behandling eller forvaltning af social- og sundhedsomsorg og -tjenester pa grundlag af EU-
retten eller medlemsstaternes nationale ret eller i henhold til en kontrakt med en sund-
hedsperson og underlagt de betingelser og garantier, der er omhandlet i stk. 3.
Databeskyttelsesforordningens artikel 9, stk. 2, litra h, viderefgrer i vidt omfang bestem-
melserne i persondatalovens § 7, stk. 5, og databeskyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 3.

Det fremgar samtidig af stk. 3, at personoplysninger som omhandlet i stk. 1, herunder
helbredsoplysninger, kan behandles til de formal, der er omhandlet i stk. 2, litra h), hvis
disse oplysninger behandles af en fagperson, der har tavshedspligt i henhold til EU-retten
eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er fastsat af nationale kompetente
organer, eller under en sddan persons ansvar, eller af en anden person, der ogsa har tavs-
hedspligt i henhold til EU-retten eller medlemsstaternes nationale ret eller regler, der er
fastsat af nationale kompetente organer.

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

Efter forordningens artikel 9, stk. 2, litra j, finder behandlingsforbuddet i stk. 1 desuden
ikke anvendelse, hvis behandling er ngdvendig til arkivformal i samfundets interesse, til
videnskabelige eller historiske forskningsformal eller til statistiske formal i overensstem-
melse med artikel 89, stk. 1, pa grundlag af EU-retten eller medlemsstaternes nationale
ret og star irimeligt forhold til det mal, der forfglges, respekterer det vaesentligste indhold
af retten til databeskyttelse og sikrer passende og specifikke foranstaltninger til beskyttel-
se af den registreredes grundlaeggende rettigheder og interesser.

Det fremgar desuden af forordningens betragtning 27, at forordningen ikke finder anven-
delse pa personoplysninger om afdgde personer. Medlemsstaterne kan fastsaette regler
for behandling af personoplysninger om afdgde personer.

Sundheds- og £ldreministeriet finder, at de foreslaede bestemmelseri § 42 d, § 43, stk. 2,
nr. 4, og § 198, stk. 1, 2. pkt., er inden for rammerne af databeskyttelsesforordningens
artikel 6, stk. 1, litra a) og e) samt artikel 9, stk. 2, litra a), h) og j).

Idet oplysninger om afdgde personer falder uden for forordningen, mens medlemsstater-
ne kan fastsaette regler om behandling af personoplysninger herom, jf. betragtning 27,
finder ministeriet ligeledes, at den foreslaede bestemmelse i § 45 a er inden for forordnin-
gens rammer.
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8. Hogrte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslaget har i perioden 2. november 2016 til den 1. december 2016 veeret i
hgring hos fglgende myndigheder og organisationer m.v.:

3F, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen, Ansatte Tandlaegers Organisation,
Bedre Psykiatri, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Danmarks Apote-
kerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicap Forbund,

Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening,
Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk
Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Pati-
entsikkerhed, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Stan-
dard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioana-
Iytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter,
Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer,
Danske Zldrerad, Datatilsynet, Den Danske Dommerforening, Den Nationale Videnskabs-
etiske Komité, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen, Ergotera-
peutforeningen, Farmakonomforeningen, Finanstilsynet, FOA, Forbrugerradet, Foreningen
af Kliniske Dizetister, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedsche-
fer i Danmark, Foreningen af Speciallaeger, Forsikring & Pension, Feergernes Landsstyre,
Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hgreforeningen,
IKAS, Institut for Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og For-
brugerstyrelsen, Kost- og Ernaeringsforbundet, Kraeftens Bekaeempelse, Landsforeningen af
Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP),
Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Lands-
foreningen SIND, Laegeforeningen, Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber, Pati-
enterstatningen, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Patientforeningernes
Samvirke, Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation,
Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nord-
jylland, Region Sjzalland, Region Syddanmark, Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Rets-
politisk Forening, Rigsadvokaten, Rigsombudsmanden pa Feergerne, Rigsombudsmanden
pa Grgnland, Rigspolitiet, Radet for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Sclerose-
foreningen, Sjeeldne Diagnoser, Socialpaedagogernes Landsforbund, Tandlzegeforeningen,
Tandlaegeforeningens Tandskadeerstatning, Udviklingsheemmedes Landsforbund, Yngre
Leeger, ZAldreForum og Zldresagen.

9. Sammenfattende skema

Positive konsekven- Negative konsekven-
ser/mindreudgifter ser/merudgifter
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@konomiske og admini-
strative konsekvenser for
det offentlige

Hvad angar forslaget om for-
2ldres samtykke til behand-
ling af bgrn vil de administra-
tive arbejdsgange i den kom-
munale tandpleje og sund-
hedspleje blive lettet, idet der
ikke i samme omfang som
hidtil skal indhentes et konkret
og aktuelt informeret samtyk-
ke fra foraeldremyndighedsin-
dehaver forud for enhver
kontakt, som barnet har med
den kommunale tandpleje
eller sundhedspleje.

Offentlige behandlingsste-
der, der benytter sig af de
foreslaede regler om ind-
hentning af oplysninger fra
patientjournaler o.lign. til
kvalitetsarbejde m.v., vil
skulle indfgre rutiner med
tilladelse til personer, der
indhenter oplysninger,
samt sikre sig identifikation
af formalet med de enkelte
indhentninger, jf. forslagets
§42d,stk. 2, nr. 2 0g 3,
samt tilfgjelsen til § 198,
stk. 1.

Bkonomiske og admini-
strative konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

Private behandlingssteder,
der matte gnske at benytte
sig af den foreslaede ad-
gang til indhentning af
oplysninger fra patient-
journaler o.lign. til kvali-
tetsarbejde m.v., vil skulle
indfgre rutiner med tilla-
delse til personer, der ind-
henter oplysninger, samt
sikre sig identifikation af
formalet med de enkelte
indhentninger, jf. forslagets
§42d,stk.2,nr.20g3,
samt tilfgjelsen til § 198,
stk. 1.
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Administrative konsekven-
ser for borgerne

En forbedring af kvaliteten og
patientsikkerheden i sund-
hedsvaesenet, som forslaget
om indhentning af oplysninger
fra patientjournaler o.lign. til
kvalitetsarbejde m.v., sigter
mod, ma i sidste ende betrag-
tes som en forbedring for
borgerne, samtidig med, at
der bliver sat nogle betingelser
op for de behandlinger af
personoplysninger, som i for-
vejen ma antages i hgj grad at
finde sted i sundhedsvaesenet.

Hvad angar lovforslagets del
om foraeldres samtykke til
behandling af bgrn vil forael-
dre i feerre tilfaelde skulle
kontaktes med henblik pa
indhentelse af et konkret in-
formeret samtykke.

Miligmaessige konsekven-
ser

Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Det vurderes, at den omhandlede behandling af personop-
lysninger i forslaget er i overensstemmelse med persondata-
loven (lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af person-
oplysninger), som-implementerer databeskyttelsesdirektivet.
Der henvises til lovforslagets afsnit 2.1.6. og 2.2.4.

Det vurderes desuden, at reglerne er inden for rammerne af
databeskyttelsesforordningen (Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyt-
telse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysnin-
ger og om ophzavelse af direktiv 95/46/EF), der finder an-
vendelse fra 25. maj 2018. Der henvises til lovforslagets af-
snit 7.

Overimplementering af
EU-retlige minimumsfor-
pligtelser

Nej

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Tilnr. 1

Til§1

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

Et informeret samtykke er efter § 15, stk. 3, et samtykke, der er givet pa grundlag af fyl-
destggrende information fra sundhedspersonens side. Det informerede samtykke kan
efter stk. 4 veere skriftligt, mundtligt eller efter omstaendighederne stiltiende.

Efter stk. 5 fastseetter sundheds- og sldreministeren naermere regler om det informerede
samtykkes form og indhold. Bemyndigelsen er udmgntet i bekendtggrelse nr. 665 af 14.
september 1998 om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger
mv.

Efter sundhedslovens § 17, stk. 1, kan en patient, der er fyldt 15 ar, selv give informeret
samtykke til behandling, men foraeldremyndighedsindehaver skal tillige have information
og inddrages i den mindreariges stillingtagen. Bgrn under 15 arig har derimod ikke selv-
steendig samtykkekompetence, og samtykke skal saledes gives af foraeldremyndighedsin-
dehaver. Dette fglger af modsaetningsvist af § 17 sammenholdt med § 14.

Sundheds- og ®ldreministeren kan ikke efter geeldende ret fastsatte regler om lempelse
af samtykkekravet, herunder hverken regler om et generelt samtykke eller regler som
fraviger kravet om informeret samtykke til visse behandlinger.

Frikommuneforsgg | har vist positive resultater.ved pa visse omrader at lempe pa samtyk-
kekravet. Forsgget har vist, at lempede regler kan lette arbejdsgangene for medarbejder-
ne i kommunerne, medfgre en smidigere behandling af patienten.og spare bade bgrnenes,
foraeldrenes og personalets tid. Forsgget har ogsa vist, at de lempede regler medfgrte
behandling af patienter, som normalt ville vaere sveere at fa i behandling pga. manglende
samtykke fra — typisk ressourcesvage — forzeldre.

Det foreslas derfor med det foreslaede stk. 4, 1. pkt., at sundheds- og ldreministeren far
bemyndigelse til at fastsaette regler om foraeldemyndighedens indehavers informerede
samtykke i forbindelse med behandling af bgrn og unge i den undervisningspligtige alder
ved tandlzaege og sundhedsplejerske, herunder form og indhold af samtykket. Bestemmel-
sen vil blive anvendt til at fastsaette regler om, at den kommunale tandpleje pa baggrund
af et generelt, udtrykkeligt samtykke, som hviler pa fyldestggrende generel information af
foraeldrene, kan foretage fluorbehandlinger og undersggelser med brug af rgntgen i diag-
nostisk gjemed. Et generelt, udtrykkeligt samtykke indebaerer, at foraeeldremyndighedsin-
dehaver pa baggrund af fyldestggrende generel information fra den kommunale tandpleje
eller sundhedsplejersken giver samtykke til, at barnet i fremtidige situationer kan undergi-
ves visse behandlinger og undersggelser uden en forudgaende indhentelse af foraeldre-
myndighedsindehavers konkrete samtykke til den aktuelle behandling eller undersggelse.
Bestemmelsen vil endvidere blive anvendt til at fastsaette regler om, at den kommunale
sundhedspleje pa baggrund af et generelt, udtrykkeligt og informeret samtykke kan gen-
nemfgre forebyggende sundhedsydelser til bgrn og unge i den undervisningspligtige alder
efter sundhedslovens kapitel 36, herunder sundhedsvejledning, bistand og funktionsun-
dersggelser efter sundhedslovens § 121, stk. 1, samt forebyggende helbredsundersggelser
efter sundhedslovens § 121, stk. 2, ved ind- og udskoling. Et generelt, udtrykkeligt og in-
formeret samtykke kan alene omfatte forebyggende sundhedsydelser efter sundhedslo-
vens § 121 og saledes ikke den ggede indsats for bgrn og unge med seerlige behov jf. lo-
vens § 122.

Med det foreslaede stk. 4, 2. pkt., foreslas det, at sundheds- og seldreministeren far be-

myndigelse til at fastszette regler om fravigelse af kravet om informeret sam-
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tykke i forbindelse med behandling af bgrn og unge i den undervisningspligtige alder ved
tandlaege. Bestemmelsen vil blive anvendt til at fastsaette regler om, at den kommunale
tandpleje uden at indhente forudgaende udtrykkeligt samtykke fra foraeldremyndigheds-
indehaver kan indkalde bgrn i klassen, foretage undersggelser uden brug af rgntgen, fore-
tage afpudsning og tandrensning, give mundhygiejneinstruktion samt foretage behandlin-
ger m.v., der ikke betragtes som mere indgribende end dette. Fluorbehandlinger og rgnt-
genundersggelser kan foretages pa baggrund af et generelt, udtrykkeligt samtykke. Mere
indgribende behandlinger og undersggelser end fluorbehandlinger og rgntgenundersggel-
ser kraever foraeldremyndighedsindehavers konkrete informerede samtykke. Den kommu-
nale tandpleje skal saledes fortsat indhente foraldremyndighedsindehavers konkrete
samtykke til eksempelvis tandregulering m.v.

Med det foreslaede stk. 4, 3. pkt., foreslas det, at sundheds- og aldreministeren far be-
myndigelse til at fastseette regler om forudgaende og efterfglgende information til forael-
dremyndighedsindehaver. Bemyndigelsen vil blive anvendt til at fastsaette regler, der
sikrer, at foreeldremyndighedsindehaver far mulighed for deltage ved undersggelse og
behandling og far tilstraekkelig grundlag for at fglge med ibarnets sundhedsmaessige for-
hold.

Foraldremyndighedsindehaver kan til enhver tid undlade at give et generelt og udtrykke-
ligt samtykke eller tilbagekalde et generelt og udtrykkeligt samtykke.

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

Til nr. 2

Det fremgar af sundhedslovens § 40, stk. 1, at en patient har krav p3, at sundhedspersoner
iagttager tavshed om, hvad de under udgvelsen af deres erhverv erfarer eller far formod-
ning om angaende helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplys-
ninger, jf. dog reglerne i dette kapitel (kapitel 9).

Med @&ndringen af § 198, stk. 1, hvorved det tilfgjes, at der kan ske indhentning af oplys-
ninger i forbindelse med rapporteringer om utilsigtede haendelser, sker der séledes ogsa
en regulering af oplysningsudveksling i lovens kapitel 61.

Hertil kommer, at det allerede fremgar af bestemmelsen i § 198, stk. 2, at en sundheds-
person, der som led i sin faglige virksomhed bliver opmaerksom pa en utilsigtet haendelse,
skal rapportere haendelsen til regionen eller kommunen. Desuden findes der i lovens §
196, stk. 2, en bestemmelse om indberetning af oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser.

Det findes derfor hensigtsmaessigt at @ndre den generelle tavshedspligtsregel i § 40 til,
saledes at tavshedspligtsreglerne ikke kun viger for reglerne i lovens kapitel 9, men ogsa
for andre regler i loven.

Der er udelukkende tale om en praecisering af geeldende ret.

Til nr. 3

Det fremgar af § 42 a, stk. 6, at en laege, tandlaege eller jordemoder kan indhente bl.a.
oplysninger helbredsforhold pa patienter, som modtageren tidligere har deltaget i be-
handlingen af, hvis indhentningen er ngdvendig og relevant til brug for evaluering af mod-
tagerens egen indsats i behandlingen eller som dokumentation for erhvervede kvalifikati-
oner i et uddannelsesforlgb og indhentningen sker under hensyntagen til patientens inte-
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resse og behov. Bestemmelsen vedrgrer saledes indhentning af oplysninger til brug for
andet end patientbehandling.

Med den foreslaede nye § 42 d indfgres endnu en bestemmelse vedrgrende indhentning
af oplysninger fra elektroniske patientjournaler til brug for andet end patientbehandling.
Den eksisterende bestemmelse i § 42 a, stk. 6, foreslas derfor flyttet til den nye bestem-
melse i § 42 d, jf. stk. 2, nr. 1. Herved vedrgrer § 42 a i det hele indhentning af oplysninger
i forbindelse med behandling af patienter, mens § 42 d vedrgrer indhentning af oplysnin-
ger til brug for andet end patientbehandling.

§ 42 3, stk. 6, ophaeves samtidig, og som konsekvens heraf bliver stk. 7-11 i stedet til stk.
6-10.

Tilnr. 4

Der er tale om en konsekvensandring som fglge af, at § 42 a, stk. 6, ophzeves, og be-
stemmelsens indhold i stedet flyttes til § 42 d, stk. 2, nr. 1. Muligheden for, at patienten
kan frabede sig, at en sundhedsperson indhenter oplysninger efter den flyttede bestem-
melse, fremgar i stedet af den foreslaede § 42 d, stk. 3.

Tilnr. 5
Der er tale om en konsekvensandring som fglge af, at § 42 a, stk. 6, ophaeves, og be-
stemmelsens indhold i stedet flyttes til § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Til nr. 6
Der er tale om en konsekvensaendring som fglge af, at §42 a, stk. 6, ophaeves, og be-
stemmelsens indhold i stedet flyttes til § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Tilnr. 7
Der er tale om en konsekvensaendring som fglge af, at § 42 a, stk. 6, ophaeves, og be-
stemmelsens indhold i stedet flyttes til § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Tilnr. 8
Der er tale om en konsekvenszndring som fglge af, at § 42 a, stk. 6, ophaeves, og be-
stemmelsens indhold i stedet flyttes til § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Til nr. 8
Om baggrunden for bestemmelsen og overvejelser i forbindelse hermed henvises til de
almindelige bemaerkninger, jf. afsnit 1.2.1 0g 2.1.2.

Med den foresldede § 42 d indfgres en bestemmelse vedrgrende indhentning af oplysnin-
ger fra elektroniske patientjournaler til brug for andre formal end patientbehandling.

Det foreslas i den forbindelse at flytte den eksisterende bestemmelse i sundhedslovens §
42 a, stk. 6, om indhentning til brug for evaluering af modtagerens egen indsats i behand-
lingen eller som dokumentation for erhvervede kvalifikationer til denne nye bestemmelse.
Dette skyldes et gnske om at regulere alle former for indhentning af helbredsoplysninger
m.v., der sker til andre formal end patientbehandling, i denne nye bestemmelse. Der hen-
vises til forslagets § 42 d, stk. 2, nr. 1, som er en indholdsmaessigt usendret viderefgrelse af
den nuvaerende bestemmelse i § 42 a, stk. 6.

Der indszettes i overensstemmelse hermed en overskrift fgr §§ 42 d og 42 e, hvoraf det
fremgar, at bestemmelserne vedrgrer indhentning af elektroniske helbredsoplysninger

m.v. til andre formal end behandling.
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Indhentningen af oplysninger efter den foresldede § 42 d vedrgrer indhentning i elektroni-
ske systemer. Dette udtryk skal forstas i overensstemmelse med den tilsvarende formule-
ring i § 42 a. Der henvises med udtrykket sdledes til alle elektroniske patientjournaler
o.lign., der anvendes ved patientbehandling. Herunder hgrer bl.a. laboratorie-, rgntgen-,
henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder patientoplysninger, og som derfor er
en del af journalen pa et sygehus.

Der er desuden tale om den samme type oplysninger som i § 42 a, nemlig oplysninger om
patientens helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger. Der
kan saledes indhentes oplysninger om f.eks. patientens sygdomsforlgb, diagnoser, kontak-
ter med sundhedsvaesenet, medicinforbrug og lign. Oplysninger om andre rent private
forhold kan f.eks. vaere oplysninger om religigs overbevisning eller seksuel orientering. Det
vil primaert vaere ngdvendigt at indhente oplysninger om patientens helbredsforhold, men
det kan ikke udelukkes, at det vil kunne vaere ngdvendigt at indhente oplysninger om en
patients gvrige private forhold. Oplysningerne ma kun indhentes'i det omfang, de er ngd-
vendige af hensyn til det omhandlede formal.

Det bemaerkes, at nar der er sket indhentning af oplysningerne, jf. de foreslaede bestem-
melser, vil oplysningerne skulle behandles inden for rammerne af persondataloven, fx hvis
oplysningerne indsamles med henblik pa kvalitetsudvikling efter § 42 d, stk. 2, nr. 1, og
sundhedsloven, i det omfang den finder anvendelse pa fx en videregivelse efter sundheds-
lovens kapitel 9.

Den foreslaede indhentningsbestemmelse i § 42 d vil geelde ved indhentning af oplysnin-
ger i patientjournaler o.lign. i.bade regionerne, kemmunerne og hos private behandlings-
steder, herunder hos praktiserende laeger, specialleeger og kosmetiske behandlingssteder.

§42d, stk. 1

Efter sundhedslovens § 42 a, stk. 7, har sundhedspersoner, som er omfattet af bestem-
melsens stk. 4, 1. pkt., (herunder laeger, tandlaeger, jordemgdre, sygeplejersker, sund-
hedsplejersker og social- og sundhedsassistenter) eller af regler udstedt i medfgr af stk. 1,
2. pkt., mulighed for at indhente oplysninger fra patientjournaler o.lign. med patientens
samtykke i forbindelse-med behandling af patienter.

Der er - med undtagelse af bestemmelsen i § 42 a, stk. 6, om evaluering af egen indsats og
dokumentation for erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforlgb - ikke efter de geel-
dende regler i sundhedsloven mulighed for at indhente oplysninger til andre formdl end
behandling, selv om der foreligger samtykke hertil fra patienten. Til gengzeld fremgar det
af § 3, stk. 3, i lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forsknings-
projekter (lov nr. 593 af 14. juni 2011 med senere @&ndringer), at samtykke efter loven
giver sponsor og sponsors reprasentanter og investigator direkte adgang til at indhente
oplysninger i patientjournaler m.v., herunder elektroniske journaler, med henblik pa at se
oplysninger om forsggspersonens helbredsforhold, som er ngdvendige som led i egenkon-
trol med forskningsprojektet, herunder kvalitetskontrol og monitorering, som disse er
forpligtet til at udfgre.

Det foreslas i § 42 d, stk. 1, at abne mulighed for med patientens samtykke at kunne ind-
hente oplysninger om en patients helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger til andre formal end behandling. Det foreslas samtidig, at adgangen
til at foretage denne indhentning forbeholdes autoriserede sundhedspersoner. Bestem-
melsen vil udggre et supplement til muligheden for at kunne videregive patientoplysnin-
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ger med samtykke til andre formal end behandling i overensstemmelse med den galden-
de bestemmelse i sundhedslovens § 43, stk. 1.

Den foreslaede bestemmelse skal ses i lyset af, at alle patientoplysninger efterhanden er
overgaet fra at vaere registreret i en fysisk journal til at vaere registreret i elektroniske
systemer. Det ggr, at der er et gget behov for at have indhentningsbestemmelser i stedet
for videregivelsesbestemmelser, saledes at sundhedspersonerne selv har mulighed for at
sld de relevante oplysninger op i systemerne i stedet for at skulle have dem videregivet fra
en anden sundhedsperson.

Persongruppen, der kan indhente oplysninger efter bestemmelsen, er begraenset til auto-
riserede sundhedspersoner, da det vurderes at veere disse personer, som fgrst og frem-
mest har behov for at kunne indhente oplysningerne til andre formal end behandling, nar
dette matte vaere aktuelt. Denne persongruppe fremgar ogsa af den foreslaede § 42 d, stk.
2,nr. 2.

Autoriserede sundhedspersoner skal forstas i overensstemmelse med lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som opregner en kreds af fag-
grupper, der er autoriserede til at varetage sundhedsfaglig virksomhed, og som dermed er
autoriserede sundhedspersoner, herunder f.eks. leeger, tandlaeger og sygeplejersker. Det
bemazerkes, at retten til indhentning efter den foreslaede § 42 d, stk. 1, ikke kan delegeres
fra en autoriseret sundhedsperson, herunder ikke til sekretzerer.

En indhentning med samtykke efter bestemmelsen skal vaere saglig og ngdvendig, sa ind-
hentningen ligeledes opfylder persondatalovens regler herom. Desuden skal samtykket
leve op til persondatalovens krav, jf. persondatalovens § 3, nr. 8, idet der skal veere tale
om en frivillig, specifik og informeret viljestilkendegivelse, hvorved den registrerede ind-
vilger i, at oplysninger, der vedrgrer. den pagzldende selv, ggres til genstand for behand-
ling.

Bestemmelsen vil bl.a. give mulighed for, at forskere, som er autoriserede sundhedsper-
soner, vil kunne indhente oplysninger i patientjournaler o.lign., nar dette sker til brug for
et konkret forskningsprojekt, og patienten har meddelt samtykke til indhentningen. Det
forudsaettes, at de ngdvendige anmeldelser og tilladelser til forskningsprojektet foreligger,
fx i form af tilladelse til et konkret sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt efter lovom
et videnskabsetisk komitésystem og behandling af biomedicinske forskningsprojekter eller
i form af tilladelse til et privat forskningsprojekt fra Datatilsynet.

Det er en forudszetning, at der alene gives den enkelte bruger teknisk adgang til de oplys-
ninger, som brugeren har behov for i sin opgavelgsning. En forsker ma saledes kun fa bru-
geradgang til de patientjournaler, for hvilke han har samtykke til at indhente oplysninger
fra (medmindre vedkommende pa andet grundlag, f.eks. som behandlende lage, allerede
har berettiget adgang til oplysningerne).

§42d, stk. 2, nr. 1

Det fremgar af sundhedslovens § 42 a, stk. 6, at en laege, tandlaege eller jordemoder kan
indhente oplysninger som naevnt i stk. 1 om patienter, som modtageren tidligere har del-
taget i behandlingen af, hvis indhentningen er ngdvendig og relevant til brug for evalue-
ring af modtagerens egen indsats i behandlingen eller som dokumentation for erhvervede
kvalifikationer i et uddannelsesforlgb og indhentningen sker under hensyntagen til patien-
tens interesse og behov. Indhentningen ma kun ske i umiddelbar forlaengelse af behand-
lingsforlgbet og senest 6 maneder efter den indhentende laeges, tandlaeges eller jordemo-

ders afslutning af behandlingen eller viderehenvisning af patienten, medmin-
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dre indhentningen er pakraevet som led i speciallaege- eller speciallaegeuddannelsen.
Bestemmelsen blev indsat i loven ved lov nr. 519 af 26. maj 2016.

Bestemmelsen vedrgrer ikke indhentning af oplysninger i forbindelse med behandling af
patienter, sddan som de gvrige indhentningsbestemmelser i § 42 a ggr. Indhentning efter
de foresldede bestemmelser i § 42 b, stk. 1, og stk. 2, nr. 2 og 3, sker heller ikke i forbin-
delse med behandling af patienter.

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

Det bemaerkes, at der er tale om en let omskrivning, sa bestemmelsen opstillingsmaessigt
har samme form som de foresldede bestemmelser i § 42 b, stk. 2, nr. 2 og 3. Der er ikke
tale om indholdsmaessige @ndringer. Den hidtil geeldende retstilstand foreslas saledes
viderefgrt uendret.

Det fremgar af de specielle bemaerkninger til den nuvarende § 42 3, stk. 6, at det for at
sikre, at uddannelseslzaeger eller -tandlager har mulighed for efter endt behandling af en
patient at drgfte den konkrete behandling med en vejleder med henblik pa at kunne do-
kumentere sine erfaringer og kvalifikationer som led i speciallaege- eller specialtandlaege-
uddannelsen, som det er forudsat i reglerne for disse uddannelser, foreslas med et nyt §
42 a, stk. 6, at udvide adgangen til at indhente elektroniske helbredsoplysninger fastsati §
42 a, nar indhentningen sker til brug for dokumentation af erhvervede kvalifikationer.
Saledes far uddannelseslaeger eller -tandleeger med forslaget en tidsmaessigt afgreenset
adgang til at indhente oplysninger. om det videre forlgb for en patient, som uddannelses-
legen eller -tandleegen har behandlet, med henblik pd mulighed for, om laegens eller
tandlaegens faglige vurdering af patienten har vist sig at veere pa et sadant fagligt niveau,
at vejlederen vil kvittere herfor i logbogen. Adgangen til opslag i elektroniske patientjour-
naler skal kunne ske, uden der skal indhentes samtykke fra patienten.

Den samme adgang til indhentning ‘af elektroniske helbredsoplysninger foreslas ifglge
bemaerkningerne ogsa til brug for mere erfarne laegers, tandlaegers og jordemgdres leering
og kompetenceudvikling. Ligesom for uddannelseslaegerne eller -tandlaegerne vurderes
det hensigtsmaessigt, at ogsa andre laeger, tandleeger og jordemgdre i et afgraenset tids-
rum kan efterprgve sine egne faglige vurderinger ved opslag i elektroniske patientjourna-
ler om den senere behandling af en af laegens, tandlagens eller jordemoderens tidligere
patienter.

Ifglge bemarkningerne til bestemmelsen forekommer det naturligt, at laeger, tandlaeger
og jordemgdre pa denne made far mulighed for at anvende de muligheder for leering og
kompetenceudvikling — og dermed forbedret kvalitet i behandlingen til gavn for patienter-
ne —som szerligt er til stede, hvor der anvendes elektroniske patientjournaler. Ogsa i situa-
tioner, hvor behandlingsforlgbet ikke laengere varetages af den pageeldende lege, tand-
lege eller jordemoder, dvs. der ikke er et aktuelt behandlingsforlgb. Problemstillingen er
papeget af de laegefaglige miljger, der gnsker at hgjne kvaliteten af behandlingen af pati-
enterne, men er udtalt ogsd for tandlager og jordemgdre, der pa tilsvarende vis med
selvstaendigt behandlingsansvar deltager i udredning og diagnosticering af patienter med
henblik pa viderehenvisning til behandling under en anden sundhedspersons ansvar.

Det bemaerkes endvidere i bemaerkningerne til § 42 a, stk. 6, at den foreslaede bestem-

melse alene omfatter videre behandling af en patient, som den pa‘igaeldendes_d 2
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lege, tandlaege eller jordemoder tidligere har haft et patientforhold til, og alene omfatter
oplysninger i forleengelse af den behandling, som den pagaeldende lzege, tandlaege eller
jordemoder har udfgrt. Hensynet til patientens selvbestemmelsesret sikres ved, at patien-
ten far mulighed for at frasige sig, at helbredsoplysninger kan indhentes til brug for lzering
og kompetenceudvikling, jf. nedenfor om den foresldede 42 b, stk. 3. Bestemmelsen fun-
gerer saledes som et formodet samtykke.

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

Indhentningsadgangen geelder kun for laeger, tandleeger og jordemgdre, herunder leeger
og tandlaeger under uddannelse som speciallege eller -tandlaege, og afgraenses til oplys-
ninger om behandling af en patient, som den pagaldende lzege, tandlaege eller jordemo-
der tidligere har haft et sundhedsperson-patientforhold til, og alene oplysninger i forleen-
gelse af den behandling, som den pagaldende laege, tandlaege eller jordemoder selv har
forestaet. Uddannelseslaegers eller -tandlaegers vejledere m.v. far ikke med forslaget ad-
gang til elektronisk indhentning af helbredsoplysninger, men kan efter forslagets nr. 9 fa
videregivet helbredsoplysninger m.v. fra uddannelsesleegen eller -tandlaegen til brug for
evaluering af uddannelseslaegens eller -tandlaegens kvalifikationer som forudsat i reglerne
om speciallegeuddannelsen hhv. reglerne om specialtandlezegeuddannelsen.

Oplysninger uden tilknytning til den behandling, som laegen har forestdet, ma ikke indhen-
tes efter bestemmelsen. Saledes ma f.eks. en leege, der fx har henvist en patient med
mistanke om kraeft, ikke indhente oplysninger-om samme patients behandling for anden
sygdom, f.eks. i psykiatrisk regi. Herunder vil oplysninger om andre fortrolige forhold nor-
malt ikke kunne indhentes efter denne bestemmelse, idet sddanne oplysninger normalt
ikke vil veere ngdvendige for-at kunne evaluere egen‘indsatsi forhold til den pagzldende
patient.

Indhentningen skal veere ngdvendig og relevant:til brug for laegens, tandlaegens eller jor-
demoderens evaluering af egen indsats i behandlingen eller som dokumentation af, hvilke
kvalifikationer en uddannelseslaege eller- tandleege har erhvervet som led i specialleege
eller-tandlegeuddannelsen. Der ggres.i bemaerkningerne til bestemmelsen opmarksom
pa, at den foreslaede indhentningsadgang ikke omfatter helbredsoplysninger m.v. til brug
for generel kvalitetssikring pa en afdeling/behandlingsenhed eller f.eks. til brug for forsk-
ning.

For uddannelsesleeger eller -tandlaeger begraenses adgangen til at indhente helbredsop-
lysninger tidsmaessigt til det tidsrum, hvor indhentning er ngdvendig til dokumentation
efter reglerne om speciallaege- eller specialtandlaegeuddannelsen, jf. bekendtggrelse nr.
1257 af 25. oktober 2007 om uddannelse af specialleeger med senere zndringer hhv.
bekendtggrelse nr. 1020 af 26. august 2010 om uddannelse af specialtandlaeger.

For at sikre, at adgangen til lzering og kompetenceudvikling har en vis sammenhang med
det konkrete behandlingsforlgb, som leegen, tandleegen eller jordemoderen har forestaet,
foreslas for indhentning af oplysninger, der ikke sker som led i speciallaege- eller special-
tandlaegeuddannelsen, en tidmaessig begraensning i disse tilfeelde af adgangen til at ind-
hente helbredsoplysninger. Indhentningen skal ske i umiddelbar forleengelse af behand-
lingsforlgbet og senest 6 maneder efter den pagaeldende lzeges, tandlaeges eller jordemo-
ders afslutning eller viderehenvisning af patienten. Fristen findes at vaere tilstraekkelig til,
at formalet om laering og kompetenceudvikling kan opfyldes. Laegen, tandlaegen eller jor-
demoderen tilskyndes med fristen samtidig til at veere opmaerksom pa at fglge op pa de
behandlingsforlgb, som laegen, tandlaegen eller jordemoderen anser det som hensigts-
maessigt at evaluere.
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Tidsbegraensningen fastsattes af hensyn til patienten for at sikre, at der ikke opstar situa-
tioner, hvor en laege, tandlaege eller jordemoder laenge efter, at en patient er udskrevet, fx
pamindet af aktuelle overvejelser om behandling af en ny patient, gnsker at indhente
helbredsoplysninger for at vurdere sin egen indsats i forhold til den pagaldende tidligere
patient. | sadanne situationer kan det ikke berettiget forventes, at patienten ma antages
at veere indforstaet med, at der indhentes oplysninger om pagaeldende.

Er der i gvrigt hensyn til patientens interesse og behov, der taler imod indhentningen, ma
indhentningen ikke ske. En tilsvarende begraensning kendes fra § 41, stk. 2, nr. 1, og for-
slaget skal forstas i overensstemmelse hermed.

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

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

Det bemaerkes, at de omhandlede personer, der kan indhente oplysninger efter bestem-
melsen, er underlagt tavshedspligt efter lovgivningen.

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

De personer, som skal kunne indhente oplysninger fra elektroniske patientjournaler i for-
bindelse med kvalitetsarbejdet efter den foresldede bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 2,
begraenses efter den foreslaede bestemmelse til autoriserede sundhedspersoner, som har
faet tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet til indhentningen.

Autoriserede sundhedspersoner skal forstas i overensstemmelse med lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, som opregner en kreds af fag-
grupper, der er autoriserede til at varetage sundhedsfaglig virksomhed, og som dermed er
autoriserede sundhedspersoner, herunder f.eks. lseger, tandlzaeger og sygeplejersker. Det
bemaerkes, at retten til indhentning efter den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 2, ikke kan de-
legeres fra en autoriseret sundhedsperson, herunder ikke til sekretaerer. Autoriserede
sundhedspersoner er underlagt tavshedspligt efter lovgivningen.

| de foresldede bestemmelser i § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra a-e, foreslas rammerne og de
naermere betingelser — som alle skal vaere opfyldt — for kvalitetsarbejdet fastsat, herunder
betingelsen om, at de indhentede oplysninger udelukkende ma anvendes i statistisk gje-
med inden for rammerne af persondatalovens § 10.

Det foreslas sédledes for det farste, i § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra a, at formalet med kvalitets-
arbejdet afgraenses til kvalitetssikring eller —udvikling af behandlingsforlgb og arbejdsgan-

ge.

Ved kvalitetssikring forstas i denne sammenhaeng, at oplysninger i patientjournalerne
bruges til at sikre, at aftaler, lovgivning, instrukser m.v. overholdes. Det kan f.eks. udmegn-
te sigi, at der afdaekkes en variation i kvaliteten ved at monitorere, om man lever op til
lovgivningen og faglige standarder.
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Konkrete eksempler pa kvalitetssikring pa baggrund af oplysninger fra patientjournaler
kan veere:

e Monitorering af registreringskvaliteten i patientjournalerne.

e Monitorering af, hvorvidt det huskes at give blodfortyndende behandling ved be-
stemte operationsforlgb.

e  Monitorering af implementeringsgraden af instrukser for behandling.

e Monitorering af, om kravene til indhold af epikriser overholdes.

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

Kvalitetsudvikling kan f.eks. udmgnte sig i, at arbejdsgange, processer og lignende under-
sgges med henblik pa at leere af, hvad der gar galt/godt, hvorfor og hvornar, eller at man
vurderer og fglger effekten af en ny klinisk praksis, faglig metode eller arbejdsgang med
henblik pa, at kvaliteten bliver bedre.

Kvalitetsudvikling vil sdledes kunne give videni forhold til bedre generel tilrettelaeggelse af
indsatsen/behandlingen og bestd i at fglge resultaterne af forskellige typer af behandling,
lere af de bedste behandlingsforlgb m.v. Det giver bl.a. mulighed for at fglge udviklingen
inden for f.eks. forebyggelige indlaeggelser og genindlaeggelser, re-operationer, sygehus-
erhvervede infektioner, ordinationsmgnstre og ventetider m.v.

Kvalitetsudviklingen'kan bade vedrgre effektiv behandling, sikkerhed for patienten, om-
kostningseffektivitet, rettidighed, patientfokus og lighed.

Konkrete eksempler pa kvalitetsudvikling pa baggrund af oplysninger fra patientjournaler
kan vaere:

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

o Afdaekning af, om en bestemt type kompliceret patientgruppe har vaesentlig hur-
tigere helbredelse eller forbedring ved at overga til fire faste ambulante undersg-
gelser over en to maneders-periode sammenlignet med en hidtidig praksis med
tre faste undersggelser.

e Afdakning af, om laeger ordinerer et bestemt nyt leegemiddel som fgrstevalg i
stedet for et andet markant dyrere praeparat med samme behandlingsmaessige
effekt.

e Afdakning af, om der pa nogle omrader er mange genindlaeggelser, samt grun-
dene hertil.

e Afdakning af, om arbejdsgange kan forbedres ved at flytte ressourcer fra en af-
deling til en anden.

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

For det andet foreslas det i § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra b, at behandlingen af oplysningerne i

forbindelse med kvalitetssikring og -udvikling skal vaere af vaesentlig sam-
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fundsmeaessig betydning og skal ske i statistisk gjemed under hensyntagen til patientens
integritet og privatliv.

At behandlingen skal vaere af vaesentlig samfundsmaessig betydning indebaerer efter den-
ne bestemmelse, at tiltaget pa relevant vis skal bidrage til forbedring af kvalitet i behand-
ling af patienterne generelt og hermed til udviklingen af sundhedsvaesenet. Det skal kon-
kret vurderes af ledelsen pa det pagaeldende behandlingssted, om der er et tilstraekkeligt
konkret formal med indhentningen, som kommer patienter til gode pa generelt plan, idet
oplysningerne anvendes til sikring eller udvikling af kvaliteten pa behandlingsstedet (eller
fx i regionen generelt). Det bemaerkes, at forbedring af kvaliteten pa et mindre behand-
lingssted eller afdeling ogsa vil kunne siges at veaere af vaesentlig samfundsmaessig betyd-
ning, selv om behandlingen af oplysninger kun vil fa lokal betydning.

At de indhentede oplysninger udelukkende ma anvendes i statistik gjemed skal forstas i
overensstemmelse med persondatalovens § 10. Dette indebaerer, at de oplysninger pa
personniveau, der indhentes i medfgr af den foresldede bestemmelse i § 42 b, stk. 2, nr. 2,
alene kan behandles med henblik pa statistiske undersggelser, hvis aggregerede ikke-
personhenfgrbare resultater, herunder evalueringer og'analyser, herefter kan anvendes til
brug for den generelle sikring og udvikling af kvaliteten pa behandlingsstedet eller pa fx
regionalt plan.

De indhentede konkrete patientoplysninger, jf. de ovenfor naevnte eksempler, ma altsa
ikke senere anvendes i patientbehandlingen eller f.eks. som opfglgning over for den kon-
krete laege, herunder i form af instrukser eller anszettelsesretlige konsekvenser som fglge
af en konkret behandling. | det ovenfor navnte tredje eksempel om kvalitetsudvikling ma
de indhentede patientoplysninger altsa ikke anvendes til at irettesaette den leege, der
konkret har givet den forkerte medicin. Til gengaeld ma de aggregerede resultater gerne
bruges som baggrund for naermere instruktioner over for medarbejderne generelt.

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

Et eksempel pa indhentning, der ikke vil kunne finde sted efter den foresldede § 42 b, stk.
2, nr. 2, er dette: Afdelingsledelsen pa en sygehusafdeling far ud fra tre sager over en kort
periode mistanke om, at der kunne veere noget galt med kvaliteten i de patologisvar, som
man far tilbage pa indsendte prgver til patologisk institut. Man gnsker at undersgge dette
naermere, og den ledende overlaege gnsker derfor ssmmen med to andre leeger at ga ind i
alle de journaler pa patienter, som han har behandlet de seneste to maneder. Da der ikke
er tale om en generel afdaekning i statistisk gjemed med henblik pa generel forbedring,
men naermere en opfalgning pa en konkret mistanke, vil tilfeeldet falde uden for anvendel-
sesomradet af den foresldede § 42 d, stk. 2, nr. 2. Om den naevnte indhentning vil kunne
finde sted, vil sdledes bero pa en vurdering af, om der kan findes hjemmel andetsteds, fx i
samtykke fra patienten, jf. den foresldede § 42 d, stk. 1, eller i § 42 a, stk. 5, efter en kon-
kret vurdering.

Det bemaerkes, at efter sundhedslovens § 47, stk. 1, kan oplysninger om helbredsforhold,
gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v. vide-
regives til brug for statistik eller planlaegning efter godkendelse af Styrelsen for Patientsik-
kerhed, som fastsaetter vilkar for oplysningernes anvendelse m.v. Der er et vist overlap
mellem de situationer, hvorefter der kan ske videregivelse efter § 47, stk. 1, og de situati-
oner, hvor der er mulighed for at indhente oplysninger til kvalitetssikring og -udvikling
efter den foresldede § 42 d, stk. 2, nr. 2. § 47 har imidlertid et bredere anvendelsesomra-
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de, idet der ogsa kan veere tale om statistik, som ikke vedrgrer kvalitetssikring og -
udvikling af behandlingsforlgb og arbejdsgange.

At behandlingen skal ske under hensyntagen til patientens integritet og privatliv indebae-
rer, at der skal tages hensyn til, at der er tale om fglsomme oplysninger, primaert hel-
bredsoplysninger, om patienterne, som kun ma indhentes, hvis der er et helt grundlaeg-
gende behov for at indhente disse, jf. hertil ogsa principperne om saglighed og proportio-
nalitet i persondatalovens § 5, stk. 2 og 3. Det indebaerer ogs3, at oplysninger i videst mu-
ligt omfang skal indhentes i en ikke-personhenfgrbar form. Hvis det er ngdvendigt at ind-
hente personhenfgrbare oplysninger, skal disse sa vidt muligt vaere i en form, hvor det
ikke umiddelbart er muligt at genkende patienten, f.eks. ved at oplysningerne er pseudo-
nymiserede eller krypterede.

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

Ved ledelsen pG behandlingsstedet forstas den gverste administrative ledelse pa en orga-
nisatorisk enhed pa sygehusniveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikledel-
sen eller lignende. Det kan ogsa veere den gverste kommunale administrative ledelse af
f.eks. hjemmesygeplejen eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker fzelles
ledelse, er det denne ledelse, der traeffer beslutning om tilladelse efter bestemmelsen.
Der er saledes ikke hjemmel til, at f.eks. en afdelingsleege eller en administrerende over-
lege traeffer beslutning om eventuelle tilladelser til. ansatte med tilknytning til den pageel-
dendes eget, afgraensede administrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord
krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den samlede organisation der
eventuelt har behov for adgang til at foretage opslag i patientjournaler i forbindelse med-
kvalitetsarbejde. Bestemmelserne er imidlertid ikke til hinder for, at ledelsen af de enkelte
afdelinger afgiver indstillinger og i gvrigt tages med pa rad.

Ved fastlagte kriterier forstas kriterier, som den stedlige ledelse pa forhand har defineret
som afggrende for, at tilladelser vil kunne meddeles. Det vil bl.a. omfatte en beskrivelse
af, hvilke kvalitetssikrings- og udviklingsprojekter der kan vaere tale om. Der skal foreligge
individuelle tilladelser for hvert enkelt projekt.

Kriterierne og de konkrete tilladelser skal vaere tilgaengelige i forbindelse med myndig-
hedskontrol fra fx Styrelsen for Patientsikkerheds side. Det er ikke et krav, at kriterier og
tilladelser skal ggres offentligt tilgeengelige.

Det forudsaettes, at antallet af personer, der opnar en sadan tilladelse til at indhente op-
lysninger, begranses mest muligt. Dette for s vidt muligt at bevare det fortrolighedsfor-
hold, der bestar mellem sundhedsvaesenet og den enkelte patient. En tilladelse efter be-
stemmelsen kan anga enkelte autoriserede sundhedspersoner, eller den kan vaere rettet
mod en gruppe af navngivne autoriserede sundhedspersoner, der f.eks. varetager en be-
stemt funktion i kvalitetsgjemed.

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

Kravet om, at der skal gives tilladelse fra ledelsen pa behandlingsstedet, vil ikke veere til
hinder for, at en autoriseret sundhedsperson kan indhente oplysninger fra andre sygehuse
(ogsa i andre regioner), kommuner eller private behandlingssteder end der, hvor ved-

kommende selv er ansat. Dette kraever, at ledelsen pa alle behandlingssteder,
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hvor vedkommende gnsker at indhente oplysninger, har givet tilladelse til adgangen. Det
forudsaettes desuden, at der alene gives den enkelte bruger adgang til de oplysninger, som
brugeren har behov for i sin opgavelgsning, jf. de persondataretlige krav herom.

Det bemaerkes, at tilladelseskravet supplerer de krav om autorisation, som for sa vidt
angar den offentlige forvaltning fremgar af §§ 11-12 i sikkerhedsbekendtggrelsen (be-
kendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af per-
sonoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning som a&ndret ved bekendtgg-
relse nr. 201 af 22. marts 2001). Autorisation efter sikkerhedsbekendtggrelsen er saledes
ikke tilstraekkeligt til at opfylde det foreslaede tilladelseskrav. Der skal saledes gives en
separat tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet.

Endvidere foreslas det for det fjerde i § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra d, af hensyn til patienternes
privatliv, at der kun skal kunne indhentes oplysninger 5 dr tilbage i tiden. Det vurderes
saledes, at kvalitetsarbejdet i tilstraekkelig grad vil kunne udfgres pa baggrund af oplysnin-
ger, som ikke er &ldre end 5 ar. | det omfang, der matte veere behov for oplysninger, der
er ldre end 5 ar, ma det konkret vurderes, om oplysningerne kan fas pa baggrund af en
anden hjemmel, fx i samtykke fra patienten, jf. den foreslaede § 42 d, stk. 1. 5-arsfristen
Igber fra registreringstidspunktet i den pagaldendejournal. Det forudsaettes i den forbin-
delse, at oplysningerne registreres i umiddelbar tilknytning til den registrerede haendelse
m.v.

Endelig foreslas det for det femte i § 42 d, stk. 2, nr. 2, litra e, at det skal veere muligt efter-
folgende at identificere, at indhentningen er sket til. brug for kvalitetssikring eller -
udvikling. Dette indebaerer en forpligtelse for behandlingsstedet tilat sikre, at der er do-
kumentation for, at en indhentning er sket med henblik pa kvalitetssikring eller -udvikling.
Det skal sikres, at der er et konkret formal med opslaget. Ved tvivl om berettigelsen af
indhentningen vil det saledes veere muligt efterfglgende at vurdere, om der var et reelt
behov herfor i forbindelse med kvalitetssikring.eller -udvikling. Kravet vil fx kunne opfyldes
ved, at den person, der pa et offentligt behandlingssted autoriseres til at have adgang til
at indhente oplysninger, har en szerlig autorisation til brug for indhentning af oplysninger i
forbindelse med kvalitetssikring og -udvikling, sdledes at det vil fremga af loggen, somi
forhold til den offentlige forvaltning kraeves efter § 19 i sikkerhedsbekendtggrelsen (be-
kendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000.0m sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af per-
sonoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning som a&ndret ved bekendtgg-
relse nr. 201 af 22. marts 2001), at indhentningen er sket med dette formal. En anden
mulighed er, at det af den person, der foretager den pagaeldende indhentning, konkret
registreres i patientjournalen eller i et separat system, at det foretagne opslag er sket i
forbindelse med kvalitetssikring eller -udvikling.

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

til indhentningen efter den foreslaede § 42 d, stk. 1.
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Det bemaerkes, at kvalitetsarbejde ikke kun bestar af konkrete udtraek fra patientjourna-
len. Kvalitetsarbejdet kan ogsa besta i maskinelle kgrsler, hvor der Igbende foretages ud-
traek af en stgrre mangde patientoplysninger (batchkgrsler). Sddanne maskinelle kgrsler
er omfattet af den foresldede bestemmelse i § 42 d, stk. 2, nr. 2.

§42d, stk. 2, nr. 3

Ifplge den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 3, er der mulighed for, at en sundhedsperson eller
en anden person, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt, og som er ansat hos
den dataansvarlige for oplysningerne, kan indhente oplysninger fra patientjournaler
o.lign., nar indhentningen er ngdvendig i forbindelse med akkreditering eller opfglgning
pa, at krav fra centrale sundhedsmyndigheder til behandlingen i sundhedsvaesenet opfyl-
des.

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

Ved sundhedspersoner forstas personer, der er autoeriserede i henhold til szerlig lovgivning
til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar, jf.
sundhedslovens § 6. De personer, som i gvrigt kan indhente oplysninger efter bestemmel-
sen, kan f.eks. vaere administrative medarbejdere, i det omfang de har opgaver som om-
talt i bestemmelsen. Medarbejderne behgver ikke vaere ansat pa den enkelte afdeling
eller det enkelte sygehus, men kan vaere ansat centralt i f.eks. regionen. Det afggrende er,
at vedkommende er ansat hos den dataansvarlige, dvs. f.eks. hos en kommune, en region
eller hos en praktiserende laege, og er underlagt tavshedspligt efter lovgivningen.

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

Det foreslas saledes for det fgrste i § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra a, at formalet med indhentnin-
gen afgraenses til akkreditering eller opfalgning pd, at krav fra centrale sundhedsmyndig-
heder til behandlingen i sundhedsvaesenet opfyldes.

Den omtalte akkreditering skal vaere i form af en anerkendt akkreditering, som krzaeves
ifglge lov eller overenskomst. Et eksempel er akkreditering fra IKAS i forbindelse med Den
Danske Kvalitetsmodel. Det kan her i visse sammenhange vaere ngdvendigt at se patient-
journaler for at kunne vurdere opfyldelsen af akkrediteringsstandarderne meningsfyldt.
Det er f.eks. tilfeeldet, nar det geelder standarder med krav til journalfgringen, men ogsa
ved vurdering af andre standarder er det aktuelt. En grundmetode under survey er, at
man beder en medarbejder forklare en bestemt arbejdsgang, f.eks. den indledende vurde-
ring af en patient og udarbejdelsen af en behandlingsplan. For at verificere oplysningerne
beder surveyor medarbejderen om i en konkret patientjournal at vise, hvordan et faktisk
forlgb har veeret, og hvordan det er dokumenteret. Surveyor gennemgar ikke selv journa-
len, men vil bede en medarbejder om at demonstrere journalen for sig. Der bliver ikke
registreret oplysninger om enkeltpersoners helbredsforhold i nogen form for surveynota-
ter el.lign.

Indhentning efter bestemmelsen kan ogsa ske som opfa@lgning pd, at krav fra centrale
sundhedsmyndigheder til behandlingen i sundhedsvaesenet opfyldes. Det kan f.eks. veere
de monitoreringskrav, der stilles i regionernes aftale med regeringen, herunder monitore-
ring af patientforlgb pa tvaers af sektorer, udviklingen og udbredelsen af data med henblik

pa stgrre gennemsigtighed i forhold til kapacitetsanvendelse pa sygehusene
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m.v., herunder forbruget af medicin. Behandlingsstederne kan ogsa vaere forpligtet til over
for centrale sundhedsmyndigheder at fglge op p3, i hvilket omfang de lever op til de krav,
der stilles til f.eks. behandling, ventetid og behandlingstid. Det kan f.eks. ske i forbindelse
med, at Sundheds- og Zldreministeriet beder om at fa oplyst, hvorfor regler om maksima-
le ventetider ikke er overholdt i regionen. Kravene fra de centrale myndigheder skal fglge
af overenskomst eller gkonomiaftale. Indhentning efter bestemmelsen kan saledes fx ikke
ske alene pa baggrund af en forespgrgsel fra Sundheds- og Zldreministeriet til brug for
besvarelsen af et folketingsspgrgsmal.

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

Ved centrale sundhedsmyndigheder forstas Sundheds- og Zldreministeriet og underord-
nede styrelser, der vil kunne stille krav over for behandlingsstederne i forbindelse med
aftaler eller overenskomster. Det vil ogsa kunne vaere regionerne i det omfang, der indgas
aftaler eller overenskomster med behandlingssteder om krav til f.eks. behandlingstider
o.lign.

Det foreslas for det andet, jf. § 42 d, stk. 2, nr. 3, atledelsen pa behandlingsstedet eller
den centrale regionale eller kommunale administrative ledelse for behandlingsstedet skal
give sin tilladelse til, at den pagaeldende person kan foretage indhentningen.

Ved ledelsen pG behandlingsstedet forstas den gverste administrative ledelse pa en orga-
nisatorisk enhed pasygehusniveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikledel-
sen eller lignende. Det kan ogsa veere den gverste kommunale administrative ledelse af
f.eks. hjemmesygeplejen eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker feelles
ledelse, er det denne ledelse, der traffer beslutning om tilladelse efter bestemmelsen.
Der er saledes ikke hjemmel til, at en afdelingslage eller f.eks. en administrerende over-
lege treeffer beslutning om eventuelle tilladelser til ansatte med tilknytning til den pageel-
dendes eget, afgraensede administrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord
krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den samlede organisation der
eventuelt har behov for adgang til at foretage opslag i patientjournaler i denne forbindel-
se. Bestemmelserne erimidlertid ikke til hinder for, at ledelsen af de enkelte afdelinger
afgiver indstillinger og i @vrigt tages med pa rad. Ved den centrale regionale eller kommu-
nale administrative ledelse for behandlingsstedet forstas den administrative ledelse i den
region eller kommune, som et regionalt henholdsvis kommunalt behandlingssted organi-
satorisk hgrer under. Ved private behandlingssteder vil det veere den administrative ledel-
se pa det pageeldende behandlingssted, der skal give tilladelsen.

De konkrete tilladelser skal vaere tilgeengelige i forbindelse med myndighedskontrol fra fx
Styrelsens for Patientsikkerheds side. Det er ikke et krav, at tilladelser skal ggres offentligt
tilgeengelige.

Det forudseettes, at antallet af personer, der opnar en sadan tilladelse til at indhente op-
lysninger, begraenses mest muligt. Dette for at bevare det fortrolighedsforhold, der bestar
mellem sundhedsvaesenet og den enkelte patient. En tilladelse efter bestemmelsen kan
anga enkelte navngivne ansatte, eller den kan veaere rettet mod en gruppe af navngivne
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ansatte, der f.eks. varetager en bestemt funktion i relation til akkreditering eller opfglg-
ning pa krav fra centrale sundhedsmyndigheder.

Det bemaerkes, at tilladelseskravet supplerer de krav om autorisation, som for sa vidt
angar den offentlige forvaltning fremgar af §§ 11-12 i sikkerhedsbekendtggrelsen (be-
kendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af per-
sonoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning som a&ndret ved bekendtgg-
relse nr. 201 af 22. marts 2001). Autorisation efter sikkerhedsbekendtggrelsen er saledes
ikke tilstraekkeligt til at opfylde det foresldede tilladelseskrav. Der skal sdledes gives en
separat tilladelse af ledelsen pa behandlingsstedet.

Endvidere foreslas det for det tredje, jf. § 42 d, stk. 2, nr. 3, litra c, at det skal veere muligt
efterfalgende at identificere, at indhentningen er sket i forbindelse med akkreditering eller
opfglgning pa, om krav fra statslige myndigheder til behandlingen i sundhedsvaesenet
opfyldes. Dette indebaerer en forpligtelse for behandlingsstedet til at sikre, at der er do-
kumentation for, at en indhentning er sket i forbindelse med.akkreditering eller opfglgning
pa de naevnte krav. Det skal sikres, at der er et konkret formal med opslaget. Ved tvivl om
berettigelsen af indhentningen vil det saledes veere muligt efterfglgende at vurdere, om
der var et reelt behov herfor i forbindelse med akkreditering/opfalgning. Kravet vil f.eks.
kunne opfyldes ved, at den person, der pa et offentligt behandlingssted autoriseres til at
have adgang til at indhente oplysninger, har en saerlig autorisation til brug for indhentning
af oplysninger i forbindelse med akkreditering eller opfglgning, sdledes at det vil fremga af
loggen, som i forhold til den offentlige forvaltning kraeves efter § 19 i sikkerhedsbekendt-
gorelsen (bekendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyt-
telse af personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning som andret ved
bekendtggrelse nr. 201 af 22. marts 2001), at indhentningen er sket med enten det ene
eller andet formal. En anden mulighed er, at det af den person, der foretager den pageel-
dende indhentning, konkret registreres i patientjournalen eller i et separat system, at det
foretagne opslag ersket i forbindelse med enten akkreditering eller som opfglgning pa de
omhandlede krav fra offentlige myndigheder.

Indhentning efter den foreslaede bestemmelse vil skulle ske under iagttagelse af de
grundlaeggende principperi persondatalovens § 5, herunder principperne om saglighed og
proportionalitet i § 5, stk. 2 og 3, jf. afsnit 2.1.6. om persondataretlige overvejelser.

§42d, stk. 3

Indhentning efter bestemmelserne i den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 1-3, kan ske uden
samtykke fra patienten:-Men den foreslaede bestemmelse i § 42 d, stk. 3, gives der imid-
lertid mulighed for, at man som patient kan frabede sig, at der indhentes oplysninger til
brug for evaluering af modtagerens egen indsats i behandlingen eller som dokumentation
for erhvervede kvalifikationer i et uddannelsesforlgb, jf. § 42, d, stk. 2, nr. 1, kvalitetssik-
ring eller —udvikling, jf. § 42 d, stk. 2, nr. 2, og akkreditering eller opfglgning pa krav fra
centrale sundhedsmyndigheder, jf. § 42 d, stk. 2, nr. 3.

Dette er i lighed med, hvad der efter § 42 a, stk. 8, geelder for oplysninger, der kan indhen-
tes til patientbehandling efter de geeldende bestemmelser i § 42 a, stk. 1-4, ligesom mu-
ligheden for frabedelse allerede gaelder for indhentning som omhandlet i den foresldede §
42 d, stk. 2, nr. 1, jf. den geeldende § 42 a, stk. 6.

Hvorvidt en teknisk adgang konkret ma benyttes til at foretage opslag, vil altsa afhaenge
af, i hvilket omfang patienten har frabedt sig indhentning af oplysningerne, jf. § 42 d, stk.
3.
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Patienten vil efter stk. 3 generelt kunne frabede sig, at de omhandlede personer indhenter
helbredsoplysninger m.v. om vedkommende i patientjournaler o.lign. Patienten vil endvi-
dere kunne frabede sig, at en bestemt lege, sygeplejerske m.v. eller flere laeger, sygeple-
jersker m.v. pa en sygehusafdeling, i et konkret kvalitetssikrings- eller kvalitetsudviklings-
projekt m.v. indhenter oplysninger efter stk. 2, nr. 1-3.

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

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

Det forudsaettes, at patienterne informeres om deres ret til at frabede sig indhentning af
oplysninger. Denne information kan gives direkte af de pagaeldende laeger, sygeplejersker
m.v., der indhenter oplysningerne, eller i mere generel form, f.eks. ved patientinformati-
onsmateriale pa behandlingsstedets hjemmeside, i form af brochurer eller anden skriftlig
vejledning, typisk i forbindelse med, at patienten giver informeret samtykke til selve be-
handlingen, jf. sundhedslovens § 15. En sadan information vil veere tilstreekkelig.

§42e

Ifglge den foresladede § 42 e kan samtykke efter § 42 d, stk. 1, og tilkendegivelser efter §
42 d, stk. 3, vaere mundtligt eller skriftligt. Samtykke efter § 42 d, stk. 1, skal meddeles den
autoriserede sundhedsperson, som indhenter oplysningerne, eller-under hvis ansvar op-
lysningerne indhentes. Tilkendegivelse efter § 42 d, stk. 3, skal meddeles ledelsen pa be-
handlingsstedet eller den centrale regionale eller kommunale administrative ledelse for
behandlingsstedet. Samtykket eller tilkendegivelsen skal indfgres i patientjournalen.

Bestemmelsen svarer til den gaeldende § 42 a, stk. 8, som vedrgrer samtykke og tilkende-
givelser efter-§ 42 a, stk. 7 og 11 samt § 42 a, stk. 8. Dog vil tilkendegivelser om frabedel-
ser af indhentning efter den foreslaede § 42 d, stk. 2, nr. 3, skulle meddeles ledelsen og
ikke en sundhedsperson.

Til nr. 10
Der er tale om en konsekvensaendring som fglge af, at der i § 43, stk. 2, indsaettes et nyt
nr. 4.

Tilnr. 11
Der er tale om en konsekvensandring som fglge af, at der i § 43, stk. 2, indszettes et nyt
nr. 4.

Til nr. 12

I sundhedslovens § 43 fremgar en raekke hjemler til, at sundhedspersoner kan videregive
oplysninger om patientens helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger til andre formal end behandling.

Med forslaget indsaettes i § 43, stk. 2, som nyt nr. 4, at videregivelse af de i § 43, stk. 1,
ovennavnte oplysninger kan ske uden patientens samtykke, nar videregivelse sker til et
myndighedsgodkendt akkrediteringsorgan og er ngdvendig med henblik pa dokumentati-
on af arbejdsgange til brug for akkreditering.

Side 54



Bestemmelsen haenger sammen med den foresldede § 42, stk. 2, nr. 3, hvorefter der kan
ske indhentning i patientjournaler o.lign., nar indhentningen er ngdvendig i forbindelse
med akkreditering.

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

Det er en forudsaetning, at videregivelsen er ngdvendig med henblik pd dokumentation af
arbejdsgange til brug for akkreditering. Heri ligger, at det skal vurderes, hvilke oplysninger
reprasentanten for akkrediteringsorganet reelt har behov for at se, jf. ogsa de grundlaeg-
gende principper i persondatalovens § 5, stk. 2 og 3, om saglighed og proportionalitet.

De oplysninger, der er naevnt i § 43, stk. 1, og som derfor kan videregives efter den fore-
sldede § 43, stk. 2, nr. 4, er oplysninger om patientens helbredsforhold, gvrige rent private
forhold og andre fortrolige oplysninger. Der kan saledes videregives oplysninger om f.eks.
patientens sygdomsforlgb, diagnoser, kontakter med sundhedsvaesenet, medicinforbrug
og lign. Oplysninger om andre rent private forhold kan f.eks. vaere oplysninger om religigs
overbevisning eller seksuel orientering.

Den omtalte akkreditering skal vaere i form af en anerkendt akkreditering, som krzeves
ifglge lov eller overenskomst. Et eksempel er akkreditering fra IKAS i forbindelse med Den
Danske Kvalitetsmodel. Der henvises til bemaerkningerne til den foreslaede § 42 d, stk. 2,
nr. 3, jf. lovforslagets § 1, nr. 8.

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

Til nr. 13

Overskriften efter sundhedslovens § 44 angiver, at efterfglgende bestemmelser handler
om "videregivelse af helbredsoplysninger til pargrende og lzege vedrgrende afdgde pati-
enter”.

Med lovforslaget indfgres en ny bestemmelse om videregivelse af helbredsoplysninger
m.v. vedrgrende afdgde; jf. nedenfor. Bestemmelsen indsaettes som § 45 a og vil dermed
vaere under overskriften, der fremgar af geeldende ret efter § 44. Den foreslaede nye be-
stemmelse omfatter - i lighed med de geeldende videregivelsesregler i kapitel 9, bortset fra
§ 45 - for det fgrste flere oplysninger end helbredsoplysninger. | de gvrige overskrifter i
sundhedslovens kapitel 9, som ogsa angar andet end helbredsoplysninger, anvendes be-
tegnelsen “helbredsoplysninger m.v.” Dernaest omfatter den foreslaede § 45 a videregi-
velse til andre personer end naevnt i den geeldende overskrift efter § 44.

Pa den baggrund foreslas det som en konsekvens af den foresldede § 45 a at aendre over-
skriften efter § 44, sa den efter forslaget omfatter helbredsoplysninger, gvrige rent per-
sonlige forhold og andre fortrolige oplysninger og ikke er afgraenset til videregivelse til
pargrende og lzege. Hermed vil det veere i overensstemmelse med overskriften, at den
foreslaede § 45 a omfatter videregivelse til Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed.

Der tilsigtes ikke andre a&ndringer med den foresldede overskrift.
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Det bemaerkes dog, at den &ndrede overskrift ikke i gvrigt har betydning for anvendelsen
af videregivelsesreglerne i sundhedslovens kapitel 9 i forhold til oplysninger om afdgde.
Herunder fx helbredsoplysninger til brug for forskning m.v.

Til nr. 14

Verdispringsreglen i § 43, stk. 2, nr. 2, hjemler videregivelse af helbredsoplysninger, gvri-
ge rent personlige oplysninger og andre fortrolige oplysninger til Politiet og Styrelsen for
Patientsikkerhed om en afdgd, nar disse myndigheder skal tage stilling til, om der skal
iveerksaettes retslaegeligt ligsyn efter § 180 eller foretages retsleegelig obduktion efter §
184. Hverken reglerne om retslaegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion eller vaerdi-
springsreglen fastsaetter en eksplicit pligt for sundhedspersoner til at videregive oplysnin-
gerne i disse situationer.

For at sikre at Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed far de helbredsoplysninger m.v.,
der er ngdvendige for at tage stilling til, om der skal foretages retslaegeligt ligsyn eller
iveerksaettes retslaegelig obduktion, indfgres med forslaget en'ny bestemmelse, § 45 a, om
videregivelse af helbredsoplysninger m.v. om afdgde, hvor videregivelsen er pligtmaessig.
Pligten indtraeder, nar Politiet eller Styrelsen for Patientsikkerhed anmoder om helbreds-
oplysninger m.v. til brug for vurderingen af, om derskal ivaerksaettes retslaegeligt ligsyn
eller foretages retslagelig obduktion.

De oplysninger, som er omfattet af den foreslaede videregivelsespligt, er overordnet af-
graenset pa samme vis som de oplysninger, der efter geeldende ret er hjemmel til at vide-
regive. Dvs. helbredsoplysninger, gvrige rent private oplysninger og andre fortrolige op-
lysninger om den afdgde. Videregivelsespligten omfatter dog alene oplysninger, der er
ngdvendige for Politiets eller-Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af, om der skal
iveerksaettes retslaegeligt ligsyn eller foretages retsleegelig obduktion, jf. ogsa persondata-
lovens § 5, stk. 3. Den foresldede bestemmelse hjemler alene videregivelse til brug for
Politiets og Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af, hvorvidt der skal ivaerksaettes
retslaegeligt ligsyn eller foretages retslaegelig obduktion.

Oplysninger til brug for anden politimaessig efterforskning er derimod ikke omfattet af den
foreslaede videregivelsespligt, men kan videregives med hjemmel i § 43, stk. 2, nr. 2. Dette
svarer til geeldende ret; hvor en indhentning og videregivelse til Politiet og Styrelsen for
Patientsikkerhed til brug for vurderingen af, om retslaegeligt ligsyn og retslaegelig obdukti-
on skal ske, har hjemmel i videregivelsesreglen i § 43, stk. 2, nr. 2.

Begrebet sundhedsperson skal forstas i overensstemmelse med den almindelige definition
i sundhedslovens § 6. Videregivelsespligten kan saledes delegeres fra en autoriseret sund-
hedsperson til fx en sekretzer efter de almindelige regler om anvendelse af medhjzelp,

jf. autorisationslovens §§ 17 og 18 og bekendtggrelse nr. 1211 af 19. december 2009 om
autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjalp. Medhjalpen bliver dermed
sundhedsperson i relation til den foreslaede bestemmelse.

| overensstemmelse med sundhedslovens § 40, stk. 3, pahviler det overordnede ansvar
for, at oplysninger videregives i overensstemmelse med loven, den driftsansvarlige myn-
dighed. Dette vil ogsa galde for den foreslaede § 45 a. | de konkrete situationer vil det
imidlertid veere den pagaldende sundhedsperson, der traeffer afggrelse om, hvorvidt
oplysninger kan videregives efter lovens regler. Den driftsansvarlige myndighed kan imid-
lertid som en tjenstlig pligt i seerlige tilfeelde - som en konsekvens af, at myndigheden har
det overordnede ansvar for, at oplysninger behandles i overensstemmelse med loven -
palaegge sundhedspersonen at videregive helbredsoplysninger m.v. For privatpraktiseren-

de lzeger m.v. vil det altid veere den konkrete sundhedsperson, der har kompe-
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tence til og ansvar for, at oplysninger videregives i overensstemmelse med sundhedslo-
vens kapitel 9, herunder den foresldede § 45 a.

Der stilles ikke med forslaget seerlige formkrav til anmodningen om videregivelse, ud over
at den skal fremsaettes af Politiet eller Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. § 180 hhv. § 184.
Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed bgr dog veere omhyggelige med at udforme og
afgraense anmodningen mest muligt, sa sundhedspersonen har de bedste forudsaetninger
for at vurdere, hvilke oplysninger der er ngdvendige til formalet. Da Politiet og Styrelsen
for Patientsikkerhed ikke pa forhand kan kende til, hvilke oplysninger der er registreret om
den afdgde, ma begrebet “ngdvendige” oplysninger imidlertid ikke i enhver situation for-
stds snaevert. Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed ma — indenfor persondatalovens
rammer - gives et vist rum til at spgrge bredere. Matte der blive fremsat en helt bredt
formuleret anmodning, fx om at modtage "alle oplysninger” om en konkret patient, vil
sundhedspersonen dog kun veere forpligtet til - og berettiget til - at videregive ngdvendige
helbredsoplysninger m.v., der pa baggrund af oplysningerne givet ved anmodningen fore-
kommer relevante for, at Politiet og Styrelsen for Patientsikkerhed kan Igse den konkrete
myndighedsopgave. Evt. kan sundhedspersonen ved modtagelsen af anmodningen tage
kontakt til Politiet eller Styrelsen for Patientsikkerhed for at fa belyst, hvilke oplysninger
der szerligt kan veere ngdvendige, hvis sundhedspersonen er meget i tvivl.

Det bemaerkes, at persondataloven og princippet om god databehandlingsskik ogsa finder
anvendelse for Politiets og styrelsens arbejde med oplysningerne.

De ngdvendige helbredsoplysninger m.v. skal ifglge forslaget videregives snarest. Hensy-
net er at sikre, at oplysningerne videregives formalet med videregivelsen ikke fortabes.
Rigspolitiet har oplyst, at procedurerne og forholdene omkring retslaegeligt ligsyn og rets-
legelig obduktion ngdvendigggr, at oplysninger om afdgde som det klare udgangspunkt
bgr veere Politiet hhv. Styrelsen for Patientsikkerhed i haende samme dag, som anmodnin-
gen om oplysninger fremsattes. Hvis ikke retsleegeligt ligsyn eller retslaegelig obduktion
iveerksaettes hurtigst muligt risikeres det, at kvaliteten af undersggelserne nedszettes, og
vigtige oplysninger for efterforskningen kan ga tabt, idet at tidsfaktoren kan have afgg-
rende betydning for mulighederne for at foretage visse undersggelser og prgver. Tidsfak-
toren er ifglge Rigspolitiet afggrende i de sager, hvor det forud for eller under det retslee-
gelige ligsyn bliver klart, at der er behov for yderligere politimaessig efterforskning af om-
steendighederne ved dgdsfaldet. Desuden vil hensynet til de pargrende tilsige, at det rets-
legelige ligsyn og evt. obduktion foretages hurtigst muligt, saledes at liget kan frigives
med henblik pa begravelse eller bisaettelse.

Der kan dog veere situationer med forhold, der indebaerer at dette udgangspunkt ma fra-
viges. Fx hvor anmodningen fremsendes til en enkeltmandspraksis, hvor sundhedsperso-
nen holder weekend eller ferie. Her md anmodningen imgdekommes snarest, fx nar sund-
hedspersonen er tilbage pa klinikken og saledes burde blive opmaerksom pa anmodnin-
gen. Sundhedspersonen kan som naevnt i de almindelige bemaerkninger konkret delegere
handteringen af en sddan anmodning, herunder i tilfaelde af sundhedspersonens eget
fraveer.

Hvor anmodningen angar helbredsoplysninger m.v. fra et sygehus eller en klinik med flere
sundhedspersoner, vil det veere en del af det ledelsesmaessige ansvar for sygehuset eller
den virksomhedsansvarlige at sgrge for procedurer, der sikrer, at anmodningen handteres
snarest og altsa som udgangspunkt samme dag, som anmodningen modtages pa sygehu-
set.
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Forslaget indeholder ikke bestemmelser om straf for at undlade at efterleve pligten. For sa
vidt angar sundhedspersoner ansat pa sygehuse m.v. vil en undladelse af at efterleve plig-
ten skulle handteres ansaettelsesretligt og kan saledes udlgse sanktioner i det regi.

Til nr. 15
Om baggrunden for bestemmelsen og overvejelser i forbindelse hermed henvises til de
almindelige bemaerkninger, afsnit 1.2.1 og 2.1.2.

Af sundhedslovens § 198, stk. 1, fremgar, at regionsradet og kommunalbestyrelsen mod-
tager, registrerer og analyserer rapporteringer om utilsigtede handelser til brug for for-
bedring af patientsikkerheden og rapportering af oplysninger efter reglerne i § 199. Ved
utilsigtet haendelse forstas en begivenhed, der forekommer i forbindelse med sundheds-
faglig virksomhed, herunder praehospital indsats, eller i forbindelse med forsyning af og
information om leegemidler. Utilsigtede handelser omfatter pa forhand kendte og ukend-
te haendelser og fejl, som ikke skyldes patientens sygdom, og som enten er skadevoldende
eller kunne have vaeret skadevoldende, men forinden blev afvaerget eller i gvrigt ikke ind-
traf pa grund af andre omstaendigheder, jf. § 198, stk. 4.

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

Ifglge den foreslaede tilfgjelse til § 198, stk. 1, vil sundhedspersoner saledes kunne ind-
hente oplysninger om patientens helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre
fortrolige oplysninger i elektroniske systemer, nar indhentningen er ngdvendig i forbindel-
se med analyse af rapportering om en utilsigtet haendelse i regionen, kommunen eller pa
det private sygehus, nar ledelsen pa behandlingsstedet eller den centrale regionale eller
kommunale administrative ledelse for behandlingsstedet har givet tilladelse til, at den
pagaldende personkan foretage indhentningen, og det er muligt at identificere, at ind-
hentningen er sket til brug for analyse af en utilsigtet haendelse.

Indhentningen skal ifglge den foreslaede bestemmelse foretages af en sundhedsperson.
Ved sundhedspersoner forstas personer, der er autorisererede i henhold til saerlig lovgiv-
ning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der handler pa disses ansvar, jf.
sundhedslovens § 5.

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

Ved ledelsen pd behandlingsstedet forstas den gverste administrative ledelse pa en orga-
nisatorisk enhed pa sygehusniveau eller lignende, dvs. f.eks. sygehusledelsen, klinikledel-
sen eller lignende. Det kan ogsa veere den gverste kommunale administrative ledelse af
f.eks. hjemmesygeplejen eller skoletandplejen. Har flere sygehuse eller klinikker faelles
ledelse, er det denne ledelse, der traeffer beslutning om tilladelse efter bestemmelsen.
Der er saledes ikke hjemmel til, at en afdelingslage eller f.eks. en administrerende over-
lege treeffer beslutning om eventuelle tilladelser til ansatte med tilknytning til den pagael-
dendes eget, afgraensede administrationsomrade. Bestemmelserne stiller med andre ord
krav om en overordnet vurdering af, hvilke funktioner i den samlede organisation der
eventuelt har behov for adgang til at foretage opslag i patientjournaler i denne forbindel-
se. Bestemmelserne er imidlertid ikke til hinder for, at ledelsen af de enkelte afdelinger
afgiver indstillinger og i @vrigt tages med pa rad. Ved den centrale regionale eller kommu-
nale administrative ledelse for behandlingsstedet forstas den administrative ledelse i den

region eller kommune, som et regionalt henholdsvis kommunalt behandlings-
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sted organisatorisk hgrer under. Ved private behandlingssteder vil det veere den admini-
strative ledelse pa det pagaldende behandlingssted, der skal give tilladelsen.

De konkrete tilladelser skal vaere tilgeengelige i forbindelse med myndighedskontrol fra fx
Styrelsen for Patientsikkerheds side. Det er ikke et krav, at kriterier og tilladelser skal ggres
offentligt tilgeengelige.

Det forudsaettes, at antallet af personer, der opnar en sadan tilladelse til at indhente op-
lysninger, begraenses mest muligt. Dette for at bevare det fortrolighedsforhold, der bestar
mellem sundhedsvaesenet og den enkelte patient. En tilladelse efter bestemmelsen kan
anga enkelte navngivne sundhedspersoner, eller kan vaere rettet mod en gruppe af navn-
givne sundhedspersoner, der f.eks. varetager en bestemt funktion i relation til analyse af
rapporteringer af utilsigtede handelser.

Kravet om, at der skal gives tilladelse fra ledelsen pa behandlingsstedet, vil ikke vaere til
hinder for, at en sundhedsperson kan indhente oplysninger fra andre sygehuse (herunder i
andre regioner), kommuner eller praktiserende lseger m.v: Dette kraever, at ledelsen pa
alle behandlingssteder, hvor vedkommende gnsker at indhente oplysninger, har givet
tilladelse til adgangen. Det forudsaettes desuden, at'der alene gives den enkelte bruger
adgang til de oplysninger, som brugeren har behov for i sin opgavelgsning, jf. de person-
dataretlige krav herom.

Det bemaerkes, at tilladelseskravet supplerer de krav om autorisation, som for sa vidt
angar den offentlige forvaltning fremgar af §§ 11-12.i sikkerhedsbekendtggrelsen (be-
kendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af per-
sonoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning som a&ndret ved bekendtgg-
relse nr. 201 af 22. marts 2001). Autorisation efter sikkerhedsbekendtggrelsen er saledes
ikke tilstraekkeligt til at opfylde det foreslaede tilladelseskrav. Der skal saledes gives en
separat tilladelse afledelsen pa behandlingsstedet.

Det er et krav efter bestemmelsen, at det skal veere muligt efterfalgende at identificere, at
indhentningen er sket til brug for analyse af en utilsigtet haendelse. Dette indebaerer en
forpligtelse for behandlingsstedet til at sikre, at der er dokumentation for, at en indhent-
ning er sket til brug for.analyse af utilsigtede handelser. Det skal sikres, at der er et kon-
kret formal med opslaget. Ved tvivl om berettigelsen af indhentningen vil det séledes
vaere muligt efterfglgende at vurdere, om der var et reelt behov herfor i forbindelse med
analyse af utilsigtede haendelser. Kravet vil fx kunne opfyldes ved, at den sundhedsperson,
der pa et offentligt behandlingssted autoriseres til at have adgang til at indhente oplysnin-
ger, har en sarlig autorisation til brug for indhentning af oplysninger til brug for analyse af
utilsigtede haendelser, saledes at det vil fremga af loggen, som i forhold til den offentlige
forvaltning kraeves efter § 19 i sikkerhedsbekendtggrelsen (bekendtggrelse nr. 528 af 15.
juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behand-
les for den offentlige forvaltning som a&ndret ved bekendtggrelse nr. 201 af 22. marts
2001), at indhentningen er sket med dette formal. En anden mulighed er, at det af den
person, der foretager den pagaldende indhentning, konkret registreres i et separat sy-
stem, at det foretagne opslag er sket i forbindelse med analyse af rapporteringer af utilsig-
tede haendelser.

Indhentning efter den foreslaede bestemmelse kan ske uden samtykke fra patienten.
Patienten har ikke mulighed for at frabede sig, at oplysningerne indhentes efter bestem-
melsen, sddan som der er mulighed for efter den gaeldende § 42 a, stk. 8, i forbindelse
med patientbehandling m.v., og efter den foreslaede § 42 d, stk. 3.
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Indhentning efter den foreslaede bestemmelse vil skulle ske under iagttagelse af de
grundlaeggende principper i persondatalovens § 5, herunder principperne om saglighed og
proportionalitet i § 5, stk. 2 og 3, jf. afsnit 2.1.6. om persondataretlige overvejelser.

Indhentningen af oplysninger efter den foreslaede tilfgjelse til § 198, stk. 1, vedrgrer ind-
hentning i elektroniske systemer. Dette udtryk skal forstas i overensstemmelse med den
tilsvarende formulering i § 42 a. Der henvises med udtrykket saledes til alle elektroniske
patientjournaler o.lign., der anvendes ved patientbehandling. Herunder hgrer bl.a. labora-
torie-, rgntgen-, henvisnings- og visitationssystemer, der indeholder patientoplysninger,
og som derfor er en del af journalen pa et sygehus.

Der er desuden tale om den samme type oplysninger som i § 42 a, nemlig oplysninger om
patientens helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger. Der
kan saledes indhentes oplysninger om f.eks. patientens sygdomsforlgb, diagnoser, kontak-
ter med sundhedsveaesenet, medicinforbrug og lignende. Oplysninger om andre rent priva-
te forhold kan f.eks. vaere oplysninger om religigs overbevisning eller seksuel orientering.
Det vil primaert veere ngdvendigt at indhente oplysninger.om patientens helbredsforhold,
men det kan ikke udelukkes, at det vil kunne veere ngdvendigt at.indhente oplysninger om
en patients private forhold. Oplysningerne ma kun.indhentes i det omfang, de er ngdven-
dige af hensyn til det omhandlede formal (analyse af rapporteringer om utilsigtede haen-
delser).

Til nr. 16
Efter geeldende ret er det strafbart at indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v. i
strid med sundhedslovens § 42 a, jf. lovens § 271, stk. 1, nr. 2.

Forslaget indebzerer, at det ligeledes bliver strafbart for de persongrupper, der er naevnt i
den foreslaede § 42 d og 198, stk. 1, 2. pkt., at indhente elektroniske helbredsoplysninger
m.v. i strid med disse bestemmelser. Straffen fastsattes som bgde eller faengsel indtil 4
maneder.

/Zndringen af formuleringen i § 271, stk. 1, nr. 2, er herudover en konsekvens af, at § 42 a,
stk. 6, ophaeves, ogindholdet heraf i stedet indszettes i § 42 d, stk. 2, nr. 1.

Det bemaerkes, at uberettiget videregivelse efter den foresladede § 43, stk. 2, nr. 4, jf. lov-
forslagets § 1, nr. 11, ogsa vil vaere omfattet af straffebestemmelsen i § 271, stk. 1, idet
denne efter sin nuvaerende formulering omfatter videregivelse, der sker i strid med § 43,
stk. 2, jf. § 271, stk. 1, nr. 1.

Til nr. 17

Efter geeldende ret — sundhedslovens § 271 stk. 2, — straffes andre end de personer, der er
naevnt i §§ 41, 42 a, 43 og 45, ved uberettiget indhentning og videregivelse af oplysninger

omfattet af disse bestemmelser pa samme made som i stk. 1, nr. 1-3. Forslaget indebeerer,
at det ligeledes er strafbart for disse andre personer at indhente elektroniske helbredsop-
lysninger m.v. i strid med den foresldede § 42 d og § 198, stk. 1, 2. pkt. Straffen fastsaettes
som bgde eller fengsel indtil 4 maneder.

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

Det bemaerkes, at uberettiget videregivelse efter den foreslaede § 43, stk. 2, nr. 4, jf. lov-
forslagets § 1, nr. 11, ogsa vil vaere omfattet af straffebestemmelsen i § 271, stk. 2, idet

Side 60



denne efter sin nuvaerende formulering omfatter videregivelse, der sker i strid med § 43.
Til § 2
Det foreslas, at loven traeder i kraft den 1. juni 2017.

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

Til§3

Det fremgar af sundhedslovens § 278, stk. 1, at loven ikke geelder for Feergerne og Grgn-
land. Ifglge stk. 2 kan bl.a. kapitel 4-9 og kapitel 61 ved kongelig anordning saettes helt
eller delvis i kraft for Feergerne med de afvigelser, som de szrlige feergske forhold tilsiger.

Det foreslas i overensstemmelse hermed, at loven ikke geelder for Fergerne og Grgnland.
Dog kan alle lovens bestemmelser bortset fra strafbestemmelsernei § 271, jf. lovforsla-
gets § 1, nr. 16-17, saettes i kraft for Faergerne med de afvigelser, som de feergske forhold
tilsiger. Det bemaerkes, at de omhandlede sagsomrader ikke er overtaget af Feergerne som
feergske saranliggender.

Bilag 1
Lovforslaget sammenholdt med geeldende ret

Geeldende formulering Lovforslaget
§ 17 stk. 1-3 - 1. I § 17 indsettes som stk. 4:

”Stk. 4. Sundheds- og @ldreministeren kan fas
sette nermere regler om foreldremyndighedsi
dehaversinformerede samtykke i1 forbindelse m«
behandling af bern og unge i den undervisning
pligtige alder ved tandlege og sundhedsplejersk
herunder form og indhold af samtykket. Sun
heds- og ®ldreministeren kan endvidere fastsat
narmere regler om fravigelse af kravet om info
meret samtykke 1 forbindelse med behandling
bern og unge i den undervisningspligtige alder ve
tandleege. Endelig kan Sundheds- og a@ldremir
steren fastsatte regler om forudgdende og efte
folgende information til foreldremyndighedsind
haver.”
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§ 40. En patient har krav pa, at sundhedsperso-
ner iagttager tavshed om, hvad de under udevel-
sen af deres erhverv erfarer eller far formodning
om angaende helbredsforhold, gvrige rent priva-
te forhold og andre fortrolige oplysninger, jf.
dog reglerne i dette kapitel.

§42 a -
Stk. 2-5 —-

Stk. 6. En lege, tandlege eller jordemoder kan
endvidere indhente oplysninger som navnt i stk.
1 om patienter, som modtageren tidligere har
deltaget 1 behandlingen af, hvis indhentningen er
nedvendig og relevant til brug for evaluering af
modtagerens egen indsats 1 behandlingen eller
som dokumentation for erhvervede kvalifikatio-
ner i et uddannelsesforleb og indhentningen sker
under hensyntagen til patientens interesse og
behov. Indhentningen mé kun ske.i umiddelbar
forlengelse af behandlingsforlebet og senest 6
maneder efter den indhentende leges, tandleges
eller jordemoders afslutning af behandlingen
eller viderehenvisning af patienten, medmindre
indhentningen er pékrevet som led i specialle-
ge- eller specialtandleegeuddannelsen.

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

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

Stk. 10. En sundhedsperson kan under dennes
ansvar lade sekreterer yde teknisk bistand til
opslag 1 oplysninger, som den pigeldende
sundhedsperson selv har adgang til, jf. stk. 1-9.

Stk. 11. Uden for de 1 stk. 1-10 nevnte tilfelde
kan laeger og sygehusansatte tandleger under
disses ansvar med patientens samtykke lade an-
dre, der er tilknyttet samme behandlingsenhed,
hvor patienten er i behandling, i fornedent om-
fang indhente oplysninger om patienten som
naevnt 1 stk. 1, 1. pkt., ndr det er nedvendigt 1
forbindelse med aktuel behandling af patienten
som led i den samlede sundhedsfaglige indsats.

2. 1§ 40, stk. 1, ®ndres ”jf. dog reglerne i1 det
kapitel.” til: ”jf. dog reglerne i denne lov.”

3.5 42 a, stk. 6, ophzves.
Stk. 7-11 bliver herefter stk. 6-10.

4.1§ 42 a, stk. 8, der bliver til stk. 7, udgar: ”og
6”.

5.1§ 42 a, stk. 9, der bliver stk. 8, @ndres stk. 1
og 5-77 til: ’stk. 1, 5 og 6 og § 42 d, stk. 2, nt
1”

6.18 42 a, stk. 10, der bliver stk. 9, andres ’stk.
1-9” til: stk. 1-8 og § 42 d, stk. 2, nr. 17

7.18 42 a, stk. 11, der bliver stk. 10, a&ndres stk
1-10” til: 7stk. 1-9 og § 42 d, stk. 2, nr. 17
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§ 42 b. Samtykke efter § 42 a, stk. 7 og 11, og 8.1§ 42 b, stk. 1, eendres 7§ 42 a, stk. 7 og 11, og
tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 8, kan vare tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 8 til: 7§ 42 ¢
mundtligt eller skrlfthgt Samtykket eller tilken- stk. 6 og 10, og ti]kendegivelse efter § 42 a,
degivelsen skal meddeles til den sundhedsper- stk. 77

son, som indhenter oplysningerne, eller under

hvis ansvar oplysningerne indhentes. Samtykket

eller tilkendegivelsen skal indferes 1 patientjour-

nalen.
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9. Efter § 42 ¢ indsattes:
”Indhentning af elektroniske helbredsoplysnin-
ger m.v. til andre formal end behandling

§ 42 d. Med patientens samtykke kan autorisered
sundhedspersoner til andre formal end behandlin,
ved opslag i elektroniske systemer i fornedent
omfang indhente oplysninger om patientens hel-
bredsforhold, gvrige rent private forhold og andr:
fortrolige oplysninger.

Stk. 2. Indhentning af de i stk. 1 navnte oplys
ninger kan uden patientens samtykke ske, nér:

1) indhentningen foretages af en leege, tandlaege
eller jordemoder, som tidligere har deltaget 1
behandlingen af patienten, nar
a) indhentningen er nedvendig og relevant ti

brug for evaluering af modtagerens egen
indsats i behandlingen eller som dokumen
tation for erhvervede kvalifikationer i et
uddannelsesforlab,

b) indhentningen sker under hensyntagen til
patientens interesser og behov, og

¢) indhentningen sker i umiddelbar forleenge
se af behandlingsforlebet og senest 6 ma-
neder efter den indhentende leges, tandla
ges eller jordemoders afslutning af behanc
lingen eller viderehenvisning af patienten,
medmindre indhentningen er pakravet sos
led 1 speciallege- eller specialtandlegeud
dannelsen.

2) indhentningen foretages af en autoriseret
sundhedsperson, nér
a) indhentningen er nedvendig i forbindelse

med kvalitetssikring eller — udvikling af
behandlingsforleb og arbejdsgange,

b) behandlingen af oplysningerne er af vae-
sentlig samfundsmassig betydning og ske
1 statistisk gjemed under hensyntagen til
patientens integritet og privatliv,

c) ledelsen pd behandlingsstedet efter naerme
re fastlagte kriterier har givet tilladelse til,
at den pageldende autoriserede sundheds-
person kan foretage indhentningen,

d) der er tale om oplysninger, som er registre
ret 1 de elektroniske systemer pa det pagae
dende behandlingssted mindre end 5 ar
forud for indhentningen, og

e) det er muligt efterfolgende at identificere,
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§43 -

Stk. 2, nr. 1 ---

Stk. 2, nr. 2) videregivelsen er nodvendig for
berettiget varetagelse af en abenbar almen inte-
resse eller af vaesentlige hensyn til patienten,
sundhedspersonen eller andre eller

Stk. 2, nr. 3) videregivelsen er nedvendig for, at
en myndighed kan gennemfore tilsyns- og kon-
trolopgaver.

at indhentningen er sket til brug for kvali-
tetssikring eller -udvikling.
3) indhentningen foretages af en sundhedspersor
eller en anden person, der efter lovgivningen
underlagt tavshedspligt, og som er ansat hos
den dataansvarlige for oplysningerne, nar
a) indhentningen er nedvendig i forbindelse
med akkreditering eller opfelgning pa, at
krav fra centrale sundhedsmyndigheder til
behandlingen i sundhedsvaesenet opfyldes

b) ledelsen pa behandlingsstedet eller den
centrale regionale eller kommunale admi-
nistrative ledelse for behandlingsstedet ha
givet tilladelse til, at den pageldende per-
son kan foretage indhentningen, og

c) det er muligt efterfolgende at identificere,
at indhentningen er sket i forbindelse med
akkreditering eller opfelgning pd, om krax
fra centrale sundhedsmyndigheder til be-
handlingen 1 sundhedsvasenet opfyldes.

Stk. 3. Patienten kan frabede sig, at der indhentes
oplysninger efter stk. 2.

§ 42 e. Samtykke efter § 42 d, stk. 1, og tilkende-
givelser efter § 42 d, stk. 3, kan vere mundtligt
eller skriftligt. Samtykket efter § 42 d, stk. 1, elle
tilkendegivelsen skal meddeles den autoriserede
sundhedsperson, som indhenter oplysningerne,
eller under hvis ansvar oplysningerne indhentes.
Tilkendegivelse efter § 42 d, stk. 3, skal meddele
ledelsen pd behandlingsstedet eller den centrale
regionale eller kommunale administrative ledelse
for behandlingsstedet. Samtykket eller tilkendegi
velsen skal indferes i patientjournalen.”

10. 1 § 43, stk. 2, nr. 2, @ndres “eller andre eller”
til: “eller andre,”.

11. 1§ 43, stk. 2, nr. 3, @ndres: “tilsyns- og kon-
trolopgaver.” til: "tilsyns- og kontrolopgaver el-
ler”.
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“Videregivelse af helbredsoplysninger til pdro-
rende og leege vedrorende afdode patienter”

§ 45 -

§ 198. Regionsradet og kommunalbestyrelsen
modtager, registrerer og analyserer tapporterin-
ger om utilsigtede haendelser, jf. stk. 2 og 3, til
brug for forbedring af patientsikkerheden og
rapportering af oplysninger efter reglerne i §
199.

§271 ---
Nr. 2) indhenter oplysninger 1 strid med § 42 a,
stk. 1-10,

§ 271 stk. 2. Pa samme méde som i stk. 1, nr. 1-
3, straffes andre end de personer, der er nevnt i
§§ 41, 42 a, 43 og 45, ved uberettiget indhent-
ning, videregivelse eller udnyttelse af oplysnin-
ger omfattet af disse bestemmelser.

12. 1§ 43, stk. 2, indsattes efter nr. 3:

”4) videregivelsen sker til et myndighedsgodken
akkrediteringsorgan og er nadvendig med henblil
pa dokumentation af arbejdsgange til brug for ak
kreditering.”

13. Overskriften for § 45 affattes saledes:

?Videregivelse af helbredsoplysninger m.v. om
afdode patienter”

14. Efter § 45 indsettes:

8§ 45 a. En sundhedsperson skal efter anmodning
snarest videregive oplysninger om en afded pati-
ents helbredsforhold, evrige rent private forhold
og andre fortrolige oplysninger om den afdede,
der er nodvendige for Politiets eller Styrelsen for
Patientsikkerheds vurdering af, om retslaegeligt
ligsyn skal ivaerksattes efter § 180, eller retslege
lig obduktion skal foretages efter § 184.”
15.1§ 198, stk. 1, indsaettes som 2. punktum:
”Sundhedspersoner kan indhente oplysninger
om patientens helbredsforhold, evrige rent privat
forhold og andre fortrolige oplysninger i elektro-
niske systemer, ndr indhentningen er nedvendig
forbindelse med analyse af rapportering om en
utilsigtet haendelse i regionen, kommunen eller p
det private sygehus, nar ledelsen pa behandlings-
stedet eller den centrale regionale eller kommuna
le administrative ledelse for behandlingsstedet he
givet tilladelse til, at den pdgaeldende person kan
foretage indhentningen, og det er muligt efterfol-
gende at identificere, at indhentningen er sket til
brug for analyse af en utilsigtet haendelse.”

16.1§ 271, stk. 1, nr. 2, @ndres ”§ 42 a, stk. 1-1(
til 7§ 42 a, stk. 1-9, § 42 d eller § 198, stk. 1,
pkt.”

17.1§ 271, stk. 2, ®ndres 743 og 457 til 742 d, 4.
45 og 198, stk. 1, 2. pkt.”

Side 66



