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Forslag
il

Lov om aendring af sundhedsloven og lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet

(1 méneds behandlingsfrist, IT-anvendelse i sundhedsvaesenet, indhentning af elektro-
niske helbredsoplysninger m.v., adgang til Medicinprofilen, belgbsgraenser for medicin-
tilskud, kommuners samarbejde med regioner, klageadgang vedrgrende patienters
retsstilling, Patientskadeankenaevnets sammensaetning m.v.)

§1

| sundhedsloven, jf. lov nr. 546 af 24. juni 2005, som aendret ved § 2 i lov nr. 1395 af
21. december 2005, lov nr. 491 af 7. juni 2006 og § 80 i lov nr. 538 af 8. juni 2006, fore-
tages fglgende aendringer:

1. 1§ 16, stk. 4, indsaettes efter 1. pkt.:

"Informationen skal tillige omfatte oplysninger om mulige konsekvenser for behand-
lingsmuligheder, herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger, hvis patien-
ten frabeder sig videregivelse eller indhentning af helbredsoplysninger m.v.”

2. Ouverskriften til lovens kapitel 9 affattes saledes:

“Tavshedspligt, videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger m.v.”

n.n

3. 1§40, stk. 2, indsaettes efter "videregives”: “eller indhentes”.

4. | § 41, stk. 1, eendres "behandling af patienten” til: "behandling af patienten selv
eller andre patienter”.

5. 1§41, stk. 2, nr. 3, indseettes efter "vaesentlige hensyn til patienten”: ”, herunder en
patient, der ikke selv kan varetage sine interesser”.

6. 1§41, stk. 5, og § 43, stk. 4, indsaettes efter "formalet hermed”: ”, medmindre orien-
tering kan udelades efter anden lovgivning eller af hensyn til offentlige eller private
interesser svarende til dem, der beskyttes i denne lovgivning”.



7.

| § 42, stk. 1, indseettes som 4. pkt.:

1. — 3. pkt. geelder tilsvarende, nar patienten frabeder sig indhentning af oplysninger,
if. §41, stk. 3.7

8.

10.

1.

Efter § 42 indsaettes:

”Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med behandling
af patienter

§ 42 a. Laeger og sygeplejersker kan ved opslag i elektroniske systemer i forngdent
omfang lade indhente oplysninger om en patients helbredsforhold, avrige rent pri-
vate forhold og andre fortrolige oplysninger, nar det er nadvendigt i forbindelse med
deres aktuelle behandling af patienten.

Stk. 2. Leeger og sygeplejersker kan endvidere lade indhente oplysninger som
naevnt i stk. 1, hvis indhentningen er nedvendig til berettiget varetagelse af en
abenbar almen interesse eller af vaesentlige hensyn til patienten, herunder en pati-
ent, der ikke kan varetage sine interesser, sundhedspersonen eller andre patienter.

Stk. 3. Uden for de i stk. 1 og 2 neevnte tilfeelde kan leeger og sygeplejersker med
patientens samtykke endvidere ved opslag i elektroniske systemer lade indhente
oplysninger som naevnt i stk. 1 i forbindelse med behandling af patienter.

Stk. 4. Patienten kan frabede sig, at en laege eller sygeplejerske lader oplysnin-
ger indhente efter stk. 1.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette nsermere regler om, at
andre sundhedspersoner kan fa adgang til bestemte kategorier af oplysninger som
naevnt i stk. 1, nar det er ngdvendigt i forbindelse med deres aktuelle behandling af
patienter.

§ 42 b. Samtykke efter § 42 a, stk. 3, og tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 4, kan
vaere mundtligt eller skriftligt. Samtykket eller tilkendegivelsen skal meddeles til den
sundhedsperson, som indhenter oplysningerne. Samtykket eller tilkendegivelsen
skal indferes i patientjournalen.”

| § 78, stk. 3, indsaettes efter 1. pkt.:
"Et regionsrad kan herunder deltage i samarbejder med andre regionsrad og kom-
munalbestyrelser, der medfarer indskraenkning i regionsradets befgjelser.”

| § 78, stk. 3, 2. pkt., der bliver 3. pkt., 2endres "Et sadant samarbejde” til: "Et sam-
arbejde efter 1. pkt., jf. tillige 2. pkt.,”.

| § 78 indsaettes efter stk. 3 som nyt stykke:

"Stk. 4. En kommunalbestyrelse kan deltage i samarbejder efter stk. 3, nar samar-
bejdet tillige varetager opgaver, som kommunerne lovligt kan varetage. Kommunal-
bestyrelsen kan herunder deltage i samarbejder med regionsrad og andre kommu-
nalbestyrelser, der medfgrer indskreenkning i kommunalbestyrelsens befgjelser.”
Stk. 4 bliver herefter stk. 5.



12.

13.

| § 87, stk. 1, 2endres "2 maneder” til: "1 maned”.

| § 146 stk. 2 og stk. 3 aendres tre steder "520 kr.” til: "xxx kr.”, fem steder "1.260
kr.” til: "yyy kr.”, og fire steder "2.950 kr.” til: "zzz kr.”.

[NB. Belgbsgraense foreligger i efteraret]

14.

| § 147 sendres "3805 kr.” til: "ccc kr.”.

[NB. Belgbsgraense foreligger i efteraret]

15.

16.

17.

I § 150, stk. 3, indseettes som 2. pkt.:

"Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om, at en tilskudspris opretholdes pris-
perioden ud, uanset at et billigere laagemiddel bliver tilgaengeligt inden for prisperi-
oden.”

| § 156, stk. 3, indseettes efter nr. 2 som nyt nummer:

”3) kommunernes pligt til elektronisk at indberette oplysninger til registeret,”
Nr. 3 - 6 bliver herefter nr. 4 - 7.

§ 157 affattes saledes:

”§ 157. Leegemiddelstyrelsen fgrer et elektronisk register over ordinationer og de
enkelte medicinbrugeres k@b m.v. af laegemidler samt hertil knyttede oplysninger
(personlige elektroniske medicinprofiler).

Stk. 2. Den laege, der aktuelt har en patient i behandling, har adgang til de oplys-
ninger, der er registreret om patienten, nar det er ngdvendigt for behandlingen.
Laegen kan benytte registeret til at finde egne patienter, der behandles uhensigts-
maessigt med laegemidler.

Stk. 3. Sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter samt plejehjemsassistenter
i den kommunale hjemmesygepleje, herunder pa plejehjem, har adgang til oplys-
ninger, der er registreret om en patient, nar
1) patienten har givet mundtligt eller skriftligt samtykke hertil,

2) patienten er visiteret til hiemmesygeplejen, og
3) adgangen er ngdvendig i forhold til behandling eller pleje af patienten.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette naermere regler om, at
tandlaeger kan fa adgang til oplysninger, der er registreret om en patient, nar det er
ngdvendigt for behandlingen.

Stk. 5. Apotekere og apotekspersonale har adgang til de oplysninger, der er regi-
streret om en medicinbruger, nar denne har givet munditligt eller skriftligt samtykke
hertil. Apotekere og apotekspersonale har adgang til oplysninger om ordinationer,
nar adgangen er ngdvendig for ekspedition af ordinationen.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at Sundheds-
styrelsen kan fa adgang til oplysninger, der er registreret om en patient, nar dette er
ngdvendigt for tilsynet med lzegers og tandlaegers ordination af specifikke typer lee-
gemidler, herunder afhangighedsskabende laegemidler og antipsykotika. Til brug
herfor benytter Sundhedsstyrelsen registeret til at finde patienter, der behandles
uhensigtsmeessigt med lzegemidler.



18.

19.

20.

21.

22,

Stk. 7. Laegemiddelstyrelsen har adgang til oplysninger i registret, nar det er pa-
kraevet af driftstekniske grunde eller falger af Laegemiddelstyrelsens forpligtelser
m.v. som dataansvarlig.

Stk. 8. De personer, som i medfgr af stk. 2 — 7 har adgang til oplysninger i de per-
sonlige elektroniske medicinprofiler, ma alene anvende oplysningerne med henblik
pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugernes laegemiddelan-
vendelse, med mindre medicinbrugeren har givet mundtligt eller skriftligt samtykke
til en anden anvendelse.

Stk. 9. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter neermere regler om driften
m.v. af registret og fastseetter herunder naermere regler om,

1) hvilke oplysninger, der ma registreres i registeret,

2) pligt til sletning og @endring af registrerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske adgang til de oplysninger, der er registre-
ret om vedkommende i den personlige elektroniske medicinprofil, og til den maski-
nelle registrering (logning) af alle anvendelser af de registrerede oplysninger,

4) laegers, den kommunale hjemmesygeplejes, tandlaegers, apotekeres, apoteks-
personales, Sundhedsstyrelsens og Laegemiddelstyrelsens adgang til elektronisk
opslag samt inddatering i registeret i medfer af stk. 2-7, og

5) de i stk. 2-6 naevnte personers adgang og pligt til elektronisk at indberette oplys-
ninger til registeret og til at korrigere urigtige oplysninger.

| overskriften til Afsnit X1V indsaettes efter "Kvalitetsudvikling,”:
!YIT’!Y
| overskriften til Kapitel 58 indsaettes efter "Kvalitetsudvikling”:

"og IT”
| § 193, stk. 1, indsaettes efter "stk. 2 0g 3 ”: "og § 193 a”.
I § 193, stk. 3, slettes: "og it-anvendelse”.

Efter § 193 indseettes:

”§ 193 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette krav til IT-anvendelsen i
sundhedsvaesenet. Ministeren kan fastsaette bindende standarder for IT-anvendelsen,
herunder for elektroniske patientjournaler, samt krav til godkendelse heraf.

Stk.2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at private sygehu-
se og klinikker m.v., der leverer ydelser efter denne lov, skal leve op til krav fastsat i
medfer af stk. 1.”

23.

24,

25.

§ 197 opheeves.
| § 266, stk. 3, sendres "§ 36" til: "§ 35”.

| § 267 indseettes som 2. pkt.:

"Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes endvidere med
bgde den, der indhenter oplysninger i strid med § 42 a, stk. 1 - 4, eller regler udstedt i
medfar af § 42 a, stk. 5.”



26.1 § 271 indseettes som stk. 2:
"Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan i forskrifter, der udstedes i medfear
af § 157, fastseette bestemmelser om straf af bade for overtraedelse af bestemmel-
ser i forskrifterne.”

27.1§ 277, stk. 11, eendres "§ 137" til: "§ 138”".

28.1§ 277, stk. 12, indseettes efter "stk. 2”: "og stk. 3”.

§ 2

I lov nr. 547 af 24. juni 2005 om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvee-
senet, som aendret ved lov nr. 451 af 22. maj 2006 og lov nr. 538 af 8. juni 2006, fore-
tages folgende aendringer:

1. 1§ 2, stk. 1, indsaettes efter "den faglige virksomhed, ”: "herunder klager over for-
hold omfattet af sundhedslovens afsnit Ill om patienters retsstilling,”

2. § 34, stk. 4, 1. pkt., affattes saledes:
"Stk. 4. Ved afggrelsen af den enkelte sag skal neevnet sammensaettes af:”

3. § 34, stk. 4, nr. 3, affattes saledes:
”3) 1 medlem udpeget af regionsradene i forening,”

4. | § 34, stk. 4, indsaettes efter nr. 3 som nyt nummer:;
"4) 1 medlem udpeget af KL,”
Nr. 4 - 6 bliver herefternr. 5-7.

5. § 34, stk. 6, affattes saledes:
"Stk. 6. Naevnet er beslutningsdygtigt, hvis neevnet ved afgagrelsen af den enkelte
sag bestar af en formand eller naestformand samt mindst 4 medlemmer, heraf
mindst 1 medlem efter stk. 4, henholdsvis nr. 2 og nr. 5, 1 medlem efter stk. 4, nr.
3 eller nr. 4, samt 1 medlem efter stk. 4, nr. 6 eller nr. 7.”

§3

Loven treeder i kraft den 1. januar 2007.
Stk. 2. Dog treeder § 1, nr. 12, farst i kraft den 1. oktober 2007.

§4

Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland.



Bemeerkninger til lovforslaget

Almindelige bemaerkninger

1. Lovforslagets hovedindhold

Regeringen gnsker at ggre et godt dansk sundhedsveesen endnu bedre ved at ned-
bringe ventetiderne pa sygehusbehandling gennem en yderligere styrkelse af patien-
ternes frie valg, og ved at effektivisere og kvalificere behandlingen gennem en staerk
og visionaer udvikling af fundamentet for det fremtidige sundhedsvaesen i de 5 nye re-
gioner.

Med lovforslaget foreslar regeringen indfarelse af 1 maneds behandlingsfrist, udvidet
hjemmel til indenrigs- og sundhedsministerens kravfastseettelse til sundhedsvaesenets
IT-anvendelse, ny adgang til elektroniske helbredsoplysninger, forbedret udnyttelse af
Medicinprofilen i patientbehandlingen og adgang for kommuner til at fortsaette samar-
bejder med regioner mv.

| regeringsgrundlaget fra februar 2005 har regeringen som et af sine nye mal at ned-
seette behandlingsfristen efter den udvidede fritvalgsordning fra 2 maneder til 1 maned.
Med lovforslaget foreslas som opfalgning herpa en 1 maneds behandlingsfrist, der sig-
ter mod, at flest mulige patienter skal have et behandlingstilbud hurtigst muligt.

Regeringen har som et led i @konomiaftalen for 2007 indgaet aftale med Danske Regi-
oner om en reorganisering af arbejdet vedragrende elektroniske patientjournaler. Med
forslaget foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren far adgang til at fastsaetter reg-
ler, som har til formal af skabe grundlag for udviklingen af en sammenhaengende elek-
tronisk patientjournal gennem en strammere central styring med krav til IT-arkitekturen
samt de samlede EPJ-lgsninger.

Derudover foreslar regeringen med henblik pa at styrke en sammenhaengende patient-
behandling, at leeger og sygeplejersker, der aktuelt har en patient i behandling, far en
direkte adgang til at indhente helbredsoplysninger m.v. i elektroniske patientjournaler i
det omfang, det er sagligt og nadvendigt i forbindelse med behandlingen af patienten.

Med lovforslaget forslas, at der bliver grundlag for, at kommuner fortsat kan deltage i
samarbejder med regioner i en form, der svarer til kommunale faellesskaber efter § 60 i
lov om kommunernes styrelse.

Regeringen foreslar endvidere, at de data, der indgar Medicinprofilen, kan anvendes til
yderligere at fremme kvaliteten i ls&egemiddelbehandlingen.

Lovforslaget omfatter herudover justeringer og opdateringer pa medicinomradet af be-
labsgreenser og egenbetalingsloftet, beregning af tilskudspriser samt en praecisering af
kommunernes pligt til at indberette til det Centrale Tilskudsregister (CTR).



Endelig foreslas enkelte justeringer bl.a. af lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenet, som vedragrer klageadgang vedragrende patienters retsstilling og
Patientskadeankenaevnets sammensaetning.

2. 1 maneds behandlingsfrist
2.1. Lovforslagets baggrund

Alle patienter har med virkning fra den 1. juli 2002 faet ret til at veelge at blive behandlet
pa et privat sygehus eller klinik eller et udenlandsk sygehus, som amterne har indgaet
aftale med, nar ventetiden pa bopeelsamtets sygehuse overstiger 2 maneder.

Taet pa 100.000 patienter fra hele landet har siden da nydt godt af denne ordning, og
de har derved oplevet en kortere ventetid pa sygehusbehandling. Dette er et stort skridt
i retning af at efterkomme patienternes efterspgrgsel efter korte ventetider.

De nuveerende ventetider afspejler imidlertid fortsat en ubalance mellem behandlings-
mulighederne og patienternes berettigede forventninger.

| regeringsgrundlaget fra februar 2005 har regeringen derfor som et af sine nye mal at
nedseette behandlingsfristen efter den udvidede fritvalgsordning fra 2 maneder til 1
maned.

Regeringen har senest i forbindelse med aftalen om regionernes gkonomi for 2007
tilkendegivet, at den vil fremsaette lovforslag om nedsaettelse af behandlingsfristen efter
det udvidede frie sygehusvalg fra 2 maneder til 1 maned med ikrafttraedelse 1. oktober
2007.

En evaluering af det udvidede frie sygehusvalg fra 2004 viste, at patienterne generelt
set er glade for deres valgmuligheder i sygehusvaesenet. 98 pct. af de patienter, der
havde benyttet det frie sygehusvalg, havde et positivt indtryk. Heraf fandt 87 pct. at
behandlingen var meget tilfredsstillende. Kun 2 pct. af brugerne af det udvidede frie
sygehusvalg var ikke tilfredse med behandlingen.

Patienterne benyttede fortrinsvis det udvidede frie sygehusvalg, fordi de oplevede, at
ventetiden pa over 2 maneder pa behandling pa det offentlige sygehus var for lang. Sa
godt som ingen patienter havde valgt behandling pa et privat sygehus eller klinik eller
udenlandsk sygehus, fordi de manglede tillid til det offentlige sygehus. Dette er be-
kreeftet af en landsdaekkende patienttilfredshedsundersagelse, der viste at [90 pct.], at
patienterne var tilfredse med behandlingen pa de offentlige sygehuse.

En ny rapport "Det udvidede frie sygehusvalg - hvem veelger?” fra maj 2006 fra Amts-
radsforeningen, er baseret pa en pilotundersggelse, der analyserer holdninger og erfa-
ringer hos patienter, som har benyttet det udvidede frie sygehusvalg. Undersagelsen
konkluderer, at det er et bredt udsnit af patienter, som benytter det udvidede frie syge-
husvalg pa tveers af indkomst, uddannelse og erhvervsmaessig stilling. Undersggelsen
konkluderer ogsa, at for dem er ventetiden af afggrende betydning.



Stadigt flere patienter benytter sig af det udvidede frie sygehusvalg. | 2004 var tallet
21.754, og i 2005 var det steget 44,95 pct. til 31.425. Det svarer til, at henholdsvis 1,3
pct. og 1,7 pct. af alle behandlede patienter, der er behandlet efter reglerne om det
udvidede frie sygehusvalg.

Aldersgruppen 35-64-arige udggr godt halvdelen med 52,6 pct. af det samlede antal
brugere.

2.2. Lovforslagets indhold

Regeringen foreslar med lovforslaget, at behandlingsfristen bliver nedsat fra 2 maneder
til 1 maned. Patienterne far dermed ret til frit valg, allerede nar ventetiden pa sygehus-
behandling overstiger 1 maned. Regeringens ambition er, at flest mulige patienter skal
tilbydes behandling hurtigst muligt.

Det foreslas saledes, at en person, som er henvist til sygehusbehandling, skal kunne
veelge at blive behandlet pa et af de sygehuse, klinikker m.v., som regionsradene har
indgaet aftale med, hvis bopaelsregionen ikke inden for 1 maned efter, at henvisningen
er modtaget, kan tilbyde behandling ved egne sygehuse eller et af de i loven naevnte
specialsygehuse, som regionsradet samarbejder med eller saedvanligvis benytter.

Der er i dag ca. 160 private sygehuse og klinikker samt sygehuse i udlandet (aftalesy-
gehuse), som er omfattet af den udvidede fritvalgsordning, og de daekker tiisammen en
lang raekke behandlingstilbud, primeert indenfor det kirurgiske omrade.

Der méa som fglge af forslaget forventes at ske tilpasninger bdde mht. behandlingsste-
der samt mht. behandlingskapacitet og behandlingstilbud pa aftalesygehusene. Om-
fanget heraf kan ikke forudsiges, men vil vaere afhaengigt af i hvilket omfang regionerne
vil kunne nedbringe de nuvaerende ventetider og dermed efterkomme patienternes
efterspargsel efter korte ventetider.

| forbindelse med sundhedsplanlaegningen vil regionerne - pa samme made som am-
terne i dag - skulle foretage en vurdering af den samlede efterspargsel efter sygehus-
ydelser fra deres borgere. | det omfang regionerne ikke har mulighed for fuldt ud at
imgdekomme borgernes efterspargsel pa egne sygehuse, kan regionerne i deres plan-
leegning inddrage kapacitet pa offentlige sygehuse i andre regioner eller pa private sy-
gehuse. Regionerne har ogsa mulighed for at tage hgjde for en evt. aget efterspargsel
efter behandling gennem tilpasninger af produktiviteten pa deres egne sygehuse eller
ved at forbedre servicen, sa det bliver muligt at tiltreekke flere patienter.

En succesfuld implementering af lovforslaget forudseetter, at patienterne er velinforme-
rede om deres valgmuligheder. Med henblik pa at skabe reelle valgmuligheder og styr-
ke patienternes frie sygehusvalg har de offentlige sygehuse ved en zndring af syge-
husloven med virkning fra 1. januar 2005 faet en udvidet informationspligt. De skal give
patienterne klar og hurtig besked om tid og sted for behandling m.v.

Efter sygehuslovens § 5 g, stk. 5, som er viderefgrt i sundhedslovens § 90, skal syge-
husene senest 8 hverdage efter, at de har modtaget henvisning af en patient, oplyse
patienten om:



1) dato og sted for undersagelse eller behandling,

2) patienten kan tilbydes behandling inden for 2 maneder efter reglerne om udvi-
det frit sygehusvalg,

3) retten til at vaelge sygehus efter reglerne om frit og udvidet frit sygehusvalg,

4) ventetiden pa behandling ved amtskommunens egne og andre amtskommuners
sygehuse samt ved de i loven neevnte private specialsygehuse m.fl.,

5) at patienten ved henvendelse til sygehuset kan fa oplyst antal behandlinger, der
foretages pa de i nr. 4 naevnte sygehuse, og

6) at sygehuset tilbyder at henvise patienten til et andet sygehus efter reglerne om
frit og udvidet frit sygehusvalg.

Mhp. at undersgge om amtssygehusene opfylder denne informationspligt, har inden-
rigs- og sundhedsministeren nedsat en ministeriel arbejdsgruppe. Arbejdsgruppen skal
undersgge patienters, offentlige sygehuses og aftalesygehusenes erfaringer med pati-
entinformationen. Arbejdsgruppen afgiver rapport i Igbet af efteraret. P4 baggrund her-
af vil indenrigs- og sundhedsministeren tage stilling til, om der er behov for en yderlige-
re forbedring af informationen til patienternes om deres valgmuligheder.

Forslaget om 1 maneds behandlingsfrist foreslas at fa virkning fra oktober 2007.
Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 12, og § 3, stk. 2, og de specielle bemaerkninger.
2.3. Gaeldende ret

De nugeldende regler om udvidet frit sygehusvalg er fastlagt i sygehuslovens § 5 g.
Fra 1. januar 2007 viderefgres disse regler i sundhedslovens § 87, stk. 1., dog med
den aendring, at amternes forpligtelser i forhold til det udvidede frie sygehusvalg over-
gar til regionerne.

En person, som er henvist til sygehusbehandling, kan efter den eksisterende bestem-
melse i sundhedslovens § 87, stk. 1, veelge at blive behandlet pa et af de sygehuse,
klinikker m.v., som regionsradene har indgaet aftale med, hvis regionsradet i bopeels-
regionen ikke inden for 2 maneder efter, at henvisningen er modtaget, kan tilbyde be-
handling ved egne sygehuse eller et af de i § 79 naevnte sygehuse, som regionsradet
samarbejder med eller ssedvanligvis benytter.

| bestemmelsen er det endvidere fastlagt, at der ikke i opggrelsen af tidsfristen efter
stk. 1 medregnes perioder, hvor personen gennemgar et forundersagelsesforlgb. Dog
medregnes ventetid ud over 2 uger til hver enkelt undersagelse i tidsfristen.

Indenrigs- og sundhedsministeren har hjemmel til at fastsaette regler om afgreensning
af, vilkar for og regionsradenes forpligtelser til at oplyse om den behandling, der er om-
fattet af stk. 1, og kan herunder undtage bestemte behandlingsformer.

Regionsradene i forening - i praksis Danske Regioner - indgar aftale med de privateje-
de sygehuse, klinikker m.v. i Danmark og sygehuse m.v. i udlandet, som gnsker at
indga aftale om behandling af patienter efter stk. 1. Kan parterne ikke opna enighed,
fastsaettes vilkarene af indenrigs- og sundhedsministeren.
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Der kan ikke henvises patienter efter stk. 1, til sygehuse, klinikker m.v., som ikke @n-
sker at indga aftale pa de saledes fastsatte vilkar.

Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter naermere regler om krav til dokumentation
m.v. fra de privatejede sygehuse, klinikker m.v., der indgar aftale med regionerne.

De i sundhedslovens § 79 naevnte sygehuse, som er omfattet af den nugseldende 2
maneders behandlingsfrist, omfatter Sankt Lukas Hospice, Diakonissestiftelsens Hos-
pice, Sct. Maria Hospice, rehabiliteringscentrene for traumatiserede flygtninge OASIS,
RCT-Jylland og RCT-Kgbenhavn, Epilepsihospitalet i Dianalund, Sclerosecenter Has-
lev, Sclerosecenter Ry, Polio-, Trafik- og Ulykkesskadedes Fysiurgiske Ambulatorium,
Dronning Alexandrines Gigtsanatorium, Gigtsanatoriet Hans Jansens Hjem, Gigtsana-
toriet i Skeelskar, RehabiliteringsCenter for Muskelsvind, Vejlefjord og Center for Hjer-
neskade.

Disse regler vil blive viderefgrt uaendret.

3. IT-anvendelse i sundhedsvaesenet
3.1. Lovforslagets baggrund

Sundhedsvaesenet skal sikre behandling af hgj kvalitet og sammenhaeng i ydelserne til
den enkelte patient. Endvidere er det et krav, at der til stadighed opnas en effektiv res-
sourceudnyttelse. Et centralt redskab i den forbindelse er udvikling og udbredelse af
elektroniske patientjournaler.

De centrale sundhedsmyndigheder har i det forlgbne arbejde med de elektroniske pati-
entjournaler fokuseret pa at tilvejebringe standarder for indholdet i den elektroniske
patientjournal, der understgtter det kliniske arbejde og sikrer, at der kommunikeres ud
fra samme sundhedsfaglige forstaelse og begrebsmodel.

Dette arbejde har resulteret i en grundstruktur for den elektroniske patientjournal (G-
EPJ), som det er aftalt, at amterne og regionerne skal basere deres udvikling af elek-
troniske patientjournaler pa. Grundtanken har veeret at skabe en sammenhaengende
EPJ-lgsning pa baggrund af feelles standarder.

Som arbejdsdelingen hidtil har veeret, har amterne selv haft ansvaret for den IT-
maessige implementering af den elektroniske patientjournal.

Kommunalreformen indebaerer, at kommunerne skal lgse en raekke nye opgaver pa
sundhedsomradet. Udover praktiserende leeger og speciallaeger vil der derfor ogsa
blive behov for kommunikation af journaloplysninger med den kommunale sundheds-
tjeneste. Dette stiller bl.a. ogsa nye krav til IT-arkitekturen.

En central forudsaetning for at fa udviklet en elektronisk patientjournal, der kan indfri
ovenfor anfgrte behov, er en strammere central styring med krav til IT-arkitekturen
samt de samlede EPJ-Igsninger og styringen heraf.



11

Pa den baggrund har regeringen som et led i @konomiaftalen for 2007 indgéet aftale
med Danske Regioner om en reorganisering af arbejdet vedrarende elektroniske pati-
entjournaler.

For at fremme udviklingen og udbredelsen af elektroniske patientjournaler i sundheds-
vaesenet har staten, regionerne og kommunerne i forening etableret en ny central or-
ganisation til styring af IT-anvendelse i sundhedsvaesenet. Den skal udarbejde en ny
IT-strategi for sundhedsvaesenet og sikre udviklingen af en feelles IT-arkitektur og EPJ-
platform efter faelles standarder.

Sammenhaengende EPJ-systemer skal sikre, at alle relevante oplysninger af betydning
for undersagelse og behandling i den konkrete behandlingssituation er tilgaengelige,
fuldsteendige, opdaterede og palidelige og dermed understgtte mulighederne for opfyl-
delse af behovene for behandling af hgj kvalitet, for sammenhaeng i ydelserne og for
en effektiv ressourceudnyttelse.

Med forslaget far indenrigs- og sundhedsministeren ogsa adgang til at fastseette neer-
mere regler om, at private sygehuse og klinikker m.v., der leverer ydelser efter denne
lov, skal leve op de krav ministeren har fastsat for IT-anvendelsen i form af bindende
standarder, bl.a. for elektroniske patientjournaler.

Baggrunden er, at der i det samlede patientforlgb i stigende grad indgar behandlinger
pa de private sygehuse betalt af det offentlige sundhedsvaesen. Saledes er der i 2005
foretaget 29.000 behandlinger pa de private hospitaler pa det offentliges regning. Stig-
ningen fra 2002, hvor aftalen om udvidet frit valg tradte i kraft til 2005, er pa 175 %.
Hertil kommer, at behandlingsfristen efter den udvidede fritvalgsordning med lovforsla-
get foreslas nedsat fra 2 maneder til 1 maned, hvilket ogsa kan fa betydning for udvik-
lingen i disse tal.

Der ligger saledes vaesentlige argumenter bag at inddrage de offentligt betalte behand-
linger pa de private sygehuse i det samlede patientforlgb i forbindelse med elektroniske
patientjournaler. Derfor er der ogsa grund til at stille samme krav til de private sygehu-
ses kommunikation af patientoplysninger som til den gvrige sundhedssektor.

3.2. Lovforslagets indhold

Med lovforslaget fastlaegges en adgang for indenrigs- og sundhedsministeren til at
fastsaette bindende standarder for IT-anvendelsen, herunder for elektroniske patient-
journaler, samt krav til godkendelse heraf. Ministeren kan endvidere fastsaette naerme-
re regler om, at private sygehuse og klinikker m.v., der leverer ydelser efter denne lov,
skal leve op til krav fastsat af ministeren.

Lovforslaget viderefgrer endvidere bestemmelsen i sundhedslovens § 193, stk. 3 og 4
og hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren har hjemmel til at fastsaette krav til IT-
anvendelse i sundhedsvaesenet samt regler om, at private sygehuse og klinikker m.v.,
der leverer ydelser efter denne lov, skal leve op til disse krav.

Bemyndigelsen efter forslaget vil blive udmgntet, hvis og nar der identificeres et behov
herfor, eksempelvis i arbejdet med udviklingen af sammenhaengende elektroniske pati-
entjournaler.
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Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 19 - 22 og de specielle bemaerkninger.
3.3. Gaeldende ret

Lovforslaget viderefarer bestemmelsen i sundhedslovens § 193, stk. 3 og 4, hvorefter
indenrigs- og sundhedsministeren har hjemmel til at fastsaette krav til IT-anvendelse i
sundhedsveaesenet samt regler om, at private sygehuse og klinikker m.v., der leverer
ydelser efter denne lov, skal leve op til disse krav.

| dag er der ingen bindende standarder for IT-anvendelsen i sundhedsvaesenet og sa-
ledes heller ikke for elektroniske patientjournaler, ligesom der ikke er fastsat krav om
godkendelse heraf. Amterne kan dermed selv vaelge om og i givet fald, hvilke standar-
der de vil anvende inden for IT-omradet

4. Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.
4.1. Lovforslagets baggrund

Elektroniske patientjournaler vil med den tekniske udvikling blive et af de vigtigste ar-
bejdsredskaber for laeger og sygeplejersker. De elektroniske patientjournaler fungerer
som informationsdatabase, ligesom de dokumenterer og sikrer kontinuitet i behandlin-
gen og plejen. En patient vil ofte i forbindelse med en behandling blive behandlet af
flere forskellige laeger eller sygeplejersker, som hver iseer i den elektroniske patient-
journal vil journalfgre de oplysninger, der er ngdvendige for en god og sikker patient-
behandling. Laegen eller sygeplejersken far ved et opslag i den elektroniske patient-
journal et samlet overblik over en patients nuveerende og tidligere sygdomsforlgb og
dermed et optimalt udgangspunkt for at behandle vedkommende.

Den elektroniske patientjournal vil derfor danne grundlaget for behandlinger inden for
sundhedsvaesenet, og laeger og sygeplejerskers kendskab til indholdet i patientjourna-
lerne vil veere en afgerende faktor for at kunne behandle patienten ud fra de meste
optimale vilkar.

Det er af afggrende betydning, at den laege eller sygeplejerske, som aktuelt har en
patient i behandling, har en direkte og lettiigeengelig adgang til helbredsoplysninger
m.v. i den elektroniske patientjournal, fordi den aktuelt behandlende lzege eller syge-
plejerske er naermest til at undersage, hvilke informationer der vil veere relevante for
den pagaeldende behandling.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at den leege eller sygeplejerske, der aktuelt
har patienten i behandling, skal kunne indhente oplysninger i den elektroniske patient-
journal ved selv at kunne foretage elektroniske opslag. Det skal med andre ord ikke,
som det er tilfeeldet efter de geeldende regler ved videregivelse uden samtykke, veaere
ngdvendigt forinden at afklare, hvilken sundhedsperson der oprindeligt har journalfgrt
eventuelle relevante oplysninger, spgrge vedkommende sundhedsperson, om der ma
indhentes oplysninger og herefter afvente svar fra denne sundhedsperson.
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§ 41 i sundhedsloven giver i dag adgang til at videregive helbredsoplysninger m.v. mel-
lem sundhedspersoner i forbindelse med behandling af patienter. | forbindelse med
aktuelle behandlingsforlgb kan videregivelse ske uden samtykke fra patienten, idet
patienten dog har mulighed for at frabede sig videregivelsen. | andre situationer kraever
videregivelsen samtykke fra patienten, eller at visse andre szerlige betingelser er op-
fyldt. Bestemmelsen gaelder for al videregivelse af helbredsoplysninger m.v., ogsa vi-
deregivelse via elektroniske systemer.

§ 41 i sundhedsloven tager imidlertid udgangspunkt i, at oplysninger videregives fra
manuelle (papirbaserede) patientjournaler, ligesom bestemmelsen forudseetter, at den
sundhedsperson, som har oplysningerne i sin besiddelse, f.eks. den, der oprindeligt
har journalfart oplysningerne, tager stilling til, om der skal ske videregivelse af oplys-
ninger uden samtykke. Med den ggede brug af IT-systemer til understgttelse af pati-
entbehandlingen i sundhedssektoren, som forudseettes i bl.a. skonomiaftalen for 2007
mellem regeringen og Danske Regioner og den nationale IT-strategi for sundhedsvae-
senet, aktualiseres behovet for at supplere de eksisterende bestemmelser med nye,
tidssvarende bestemmelser, der tager udgangspunkt i behovet for at indhente hel-
bredsoplysninger m.v. i elektroniske systemer.

Med lovforslaget sikres hjemmel til, at laeger og sygeplejersker, der aktuelt har en pati-
ent i behandling, har en direkte adgang til at indhente helbredsoplysninger m.v. fra
elektroniske systemer indeholdende helbredsoplysninger m.v.

Lovforslaget har saledes til formal at styrke behandlingskvaliteten, patientsikkerheden
og effektiviteten. Laegens eller sygeplejerskens direkte adgang til elektroniske patient-
journaler medvirker til, at kommunikationen mellem laeger og sygeplejersker bliver let-
tere og mere sikker. Indholdet i de elektroniske patientjournaler vil blive standardiseret
ved indfgrelsen af en faelles grundstruktur for elektroniske patientjournaler (GEPJ), og
dette vil medfare, at oplysningerne i forskellige systemer er umiddelbart sammenligne-
lige. Denne ensartethed i terminologi og registreringsmade vil kunne forhindre misfor-
staelser.

Lovforslaget vil veere med til at skabe det bedst mulige grundlag for diagnosticering af
patienter og vil medvirke til, at den rette behandling kan igangseettes hurtigt, da den
aktuelt behandlende laege eller sygeplejerske far en direkte adgang til at indhente for-
ngdne oplysninger.

Der er i den nuveerende bestemmelse i sundhedslovens § 197 en seerlig hjemmel til at
indhente oplysninger fra Landspatientregisteret til brug for behandling af patienten.
Efter sundhedslovens § 197 kan Sundhedsstyrelsen med mundtligt samtykke videregi-
ve oplysninger fra Landspatientregisteret om visse patienters tidligere undersagelser,
diagnoser og behandlinger til den behandlende laege pa det behandlende sygehus til
brug for behandling af patienten pa sygehuset. Samtykket skal gives til den leege, der
modtager oplysningerne. Der er tale om den samme type af oplysninger, som vil kunne
indhentes efter den foreslaede § 42 a, stk. 1.

Bestemmelsen i § 197 giver alene adgang til, at en lsege kan indhente oplysningerne.
Den giver ikke mulighed for, at sygeplejersker kan indhente oplysninger efter bestem-
melsen, uanset om disse foretager behandling i forhold til patienten.
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Efter den foreslaede § 42 a, stk. 1, kan savel laeger som sygeplejersker, som i forbin-
delse med behandling af patienter har behov for helbredsoplysninger m.v., ogsa ind-
hente oplysninger. § 197 overflgdiggeres derfor af den foreslaede § 42 a.

Det foreslas derfor, at den sezerlige bestemmelse i sundhedslovens § 197 ophaeves.
Indhentningen af oplysningerne vil herefter vaere omfattet af den foreslaede § 42 a, stk.
1.

4.2. Lovforslagets indhold

Lovforslaget tilvejebringer en hjemmel til, at laeger og sygeplejersker, der aktuelt har en
patient i behandling, har en direkte adgang til at indhente helbredsoplysninger m.v. fra
elektroniske systemer med helbredsoplysninger m.v. Patienten kan frabede sig, at lze-
ger eller sygeplejersker indhenter helbredsoplysningerne m.v. Hvis patienten frabeder
sig, at der indhentes helbredsoplysninger m.v., skal patienten informeres om de mulige
konsekvenser af den manglende indhentning af oplysninger. Indhentning af helbreds-
oplysninger m.v. i strid med bestemmelsen foreslas strafbelagt. Der henvises til de
almindelige bemeerkninger, afsnit 4.2.1. Som konsekvens af lovforslaget opheeves
sundhedslovens § 197 endvidere.

Endvidere praeciseres visse af de nuvaerende bestemmelser i sundhedsloven om vide-
regivelse af helbredsoplysninger m.v., herunder i forbindelse med videregivelse med
samtykke til brug for behandlingen af andre patienter end den, oplysningerne vedrgrer.
Desuden harmoniseres oplysningspligtsreglerne i sundhedsloven og persondataloven.
Der henvises til de almindelige bemaerkninger, afsnit 4.2.2., 4.2.3. og 4.2.4.

4.2.1. Indhentningsreglen
4.2.1.1. Indhentning af helbredsoplysninger m.v. i elektroniske systemer

Der er i den foreslaede § 42 a fastsat regler om, hvornar leeger og sygeplejersker kan
indhente oplysninger om helbredsoplysninger m.v. i elektroniske systemer.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 8, og de specielle bemaerkninger.

Efter den foresléede § 42 a, stk. 1, kan en leege eller sygeplejerske ved opslag i elek-
troniske systemer i forngdent omfang indhente oplysninger om en patients helbreds-
forhold, @vrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, nar det er ngdven-
digt i forbindelse med laegens eller sygeplejerskens aktuelle behandling af patienten.

Den foresldede adgang til uden patientens samtykke at indhente oplysninger i forbin-
delse med aktuel behandling omhandler situationer, hvor patienter ma antages at finde
det naturligt — og maske ligefrem forventer — at laegen eller sygeplejersken genbruger
de oplysninger fra patientens tidligere kontakter med sundhedsvaesenet, som er ngd-
vendige for at kunne give den bedst mulige behandling.

Patienten kan efter § 42 a, stk. 4, til enhver tid frabede sig, at der indhentes sadanne
oplysninger. Patienten skal informeres om sin ret hertil.
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Bestemmelsen tager derfor fuldt ud hensyn til patientens retssikkerhed og selvbe-
stemmelsesret. Samtidig sikres, at tilvejebringelsen af de forngdne oplysninger om
patienten kan ske direkte, hurtigt og smidigt.

Det kan have betydelige konsekvenser for behandlingen af patienten, hvis de hel-
bredsoplysninger m.v., der tidligere er tilvejebragt i sundhedssektoren om vedkom-
mende, ikke er tilgaengelige for den behandlende lzege eller sygeplejerske. Hvis patien-
ten frabeder sig, at der indhentes helbredsoplysninger m.v., skal patienten derfor in-
formeres om de mulige konsekvenser af den manglende indhentning af oplysninger.
Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 1.

| den foresléede § 42 a, stk. 2, gives leegen eller sygeplejersken tillige hjemmel til at
foretage opslag pa helbredsoplysninger m.v. efter en vaerdispringsregel. Indhentning
efter veerdispringsreglen kan kun ske i de situationer, der er opregnet i bestemmelsen,
hvor der foreligger seerligt tungtvejende grunde, som overstiger patientens ret til fortro-
lighed. Herved fremmes en smidig og hurtig indhentning af oplysninger i disse situatio-
ner, hvor den leege eller sygeplejerske, der skulle indhente oplysningerne, ellers matte
anmode en anden relevant sundhedsperson om at videregive oplysningerne.

Efter den foreslaede opsamlingsbestemmelse i § 42 a, stk. 3, gives leeger og sygeple-
jersker hjemmel til i @vrige situationer end de i § 42 a, stk. 1 og 2, forekomne at fortage
opslag efter samtykke fra patienten. En indhentning efter denne bestemmelse skal —
ligesom i forhold til indhentning efter stk. 1 og 2 — veere saglig og nedvendig, sa ind-
hentningen ligeledes opfylder persondatalovens regler herom.

Behandling af patienter foretages i meget vid udstraekning af lseger og sygeplejersker.
Visse behandlingsmetoder (de forbeholdte virksomhedsomréader), f.eks. operative ind-
greb, bedgvelse og behandling med receptpligtige lzegemidler, ma kun foretages af
lzeger eller under deres ansvar. Der henvises til § 74 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Sygeplejerskernes centrale opgaver
er sygepleje af sundhedsfremmende, sundhedsbevarende, forebyggende, behandlen-
de, rehabiliterende eller lindrende karakter. Der henvises til § 1, stk. 2, i bekendtgarel-
se nr. 232 af 30. marts 2001 om sygeplejerskeuddannelsen. Pa den baggrund omfatter
personkredsen i den foreslaede § 42 a, stk. 1 — 3, netop disse to grupper af sundheds-
personer.

Andre grupper af sundhedspersoner kan imidlertid ogsa udfere behandling i sundheds-
lovens forstand.

Derfor er der i § 42 a, stk. 5, indsat en bestemmelse, hvorefter indenrigs- og sund-
hedsministeren kan fastseette naermere regler om, at andre sundhedspersoner kan fa
adgang til bestemte kategorier af helbredsoplysninger m.v., nar det er ngdvendigt i
forbindelse med en aktuel behandling af patienter. Med hensyn til udtrykket "kategorier”
henvises til de specielle bemeerkninger til lovforslagets § 1, nr. 8.

Den foreslaede bemyndigelse i § 42 a, stk. 5, vil blive udnyttet, hvis det skannes nad-
vendigt at give andre sundhedspersoner adgang til at indhente elektroniske helbreds-
oplysninger. En udmentning af hjemlen vil - udover en identificering af grupper af
sundhedspersoner, der har behov for en sadan adgang - bl.a. kraeve en naermere kon-
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kretisering af, hvilke kategorier af oplysninger det vil veere nadvendigt for den enkelte
gruppe af sundhedspersoner at indhente.

Der kan endvidere vaere behov for at anvende og eventuelt udvikle tekniske lgsninger,
der i et eller andet omfang begraenser den tekniske adgang for visse grupper af sund-
hedspersoner til visse kategorier af oplysninger.

Der henvises til bemaerkningerne til den foresldede § 42 a, stk. 5, i lovforslagets § 1, nr.
8.

4.2.1.2. Forebyggelse af misbrug

Det folger af de persondataretlige sikkerhedsregler i persondataloven og forskrifter
udstedt i medfar heraf, at den dataansvarlige skal treeffe de forngdne tekniske og or-
ganisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at der sker en ubefgjet udbredelse af
helbredsoplysninger m.v., herunder autoriserede sundhedspersoners misbrug af elek-
troniske helbredsoplysninger m.v.

Misbrug kan forebygges dels ved forudgaende kontrol (herunder teknisk adgangskon-
trol, sa sundhedspersoners adgang til oplysninger begraenses til bestemte patienter og
/ eller kategorier af oplysninger), dels ved efterfglgende kontrol. Begge typer af kontrol
kan modvirke misbrug.

Lovforslagets bestemmelser regulerer ikke direkte spgrgsmalet om teknisk adgang og
den sikkerhedsmaessige forebyggelse af misbrug, men spargsmalet om, i hvilket om-
fang der vil veere tale om ubefgjet udbredelse, afhaenger af de materielle regler for,
hvilke oplysninger de pagaeldende sundhedspersoner ma indhente. Bestemmelserne i
den foreslaede § 42 a, stk. 1 - 3, og den eventuelle udmgntning af den foresladede § 42
a, stk. 5, vil saledes fa betydning for, i hvilket omfang sundhedspersonerne ma fa tek-
nisk adgang til oplysningerne.

Det er de dataansvarlige, som har ansvaret for at tilvejebringe den forngdne sikkerhed.
Det geelder saledes regioner, privathospitaler, praktiserende laeger osv.

Sundhedsstyrelsen kan efter § 23, stk. 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed fastsaette regler om sikkerhed i forbindelse med ad-
gang til og brugen af patientjournaler. Sundhedsstyrelsen vil herunder — i overens-
stemmelse med de persondataretlige sikkerhedsregler — kunne fastsaette regler om
den tekniske adgang til de elektroniske patientjournaler, som er omfattet af den fore-
sldede bestemmelse,. Sundhedsstyrelsen vil f.eks. kunne stille krav om, at sundheds-
personers tekniske adgang skal begraenses til de kategorier af oplysninger, som frem-
gar af eventuelle regler fastsat efter § 42 a, stk. 5. Sundhedsstyrelsen vil endvidere
kunne fastsaettes regler om kontrolforanstaltninger, herunder regler om elektronisk kon-
trol, eventuel manuel kontrol, eventuel adgang for de registrerede patienter til at se log-
oplysninger, hvor ofte der skal foretages kontrol osv.

Det folger af persondatadirektivet, artikel 17, stk. 1, 2. afsnit, at sikkerhedsforanstalt-
ninger skal tilvejebringe et tilstreekkeligt sikkerhedsniveau i forhold til de risici, som be-
handlingen indebeerer, og arten af de oplysninger, som skal beskyttes, under hensyn il
det aktuelle tekniske niveau og de omkostninger, der er forbundet med deres ivaerk-
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seaettelse. Det forudsaettes saledes i direktivet, at de tekniske sikkerhedslgsninger kan
udvikle sig over tid.

Dette vil efter behov kunne afspejles i de regler om, hvilke sundhedspersoner der kan
fa adgang til bestemte kategorier af oplysninger, som ministeren far bemyndigelse til at
udstede i § 42 a, stk. 5.

Datasikkerhed henhgrer under Datatilsynets kompetence. Spegrgsmalet om, i hvilket
omfang en bestemt teknisk adgangskontrol og efterfalgende kontrol udger et tilstraek-
keligt sikkerhedsniveau pa et givent tidspunkt — i forhold til konkrete elektroniske sy-
stemer eller i forhold til en sikkerhedsbekendtgerelse udstedt af Sundhedsstyrelsen —
vil séledes skulle afklares af Datatilsynet efter en dialog med de relevante sundheds-
myndigheder.

4.2.1.3. Klage og straf

Klager over overtraedelse af den foreslaede § 42 a, stk. 1 — 4, eller bestemmelser fast-
sat i medfer af stk. 5, kan indbringes for Sundhedsveaesenets Patientklagenaevn.

Der henvises til den affattelse af § 2, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenet, som foreslas med lovforslagets § 2, nr. 1.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder endvidere, at en sundhedsperson, som mis-
bruger sin adgang til at foretage opslag pa helbredsoplysninger m.v. i elektroniske sy-
stemer, jf. lovforslagets § 42 a, stk. 1 — 4, eller efter neermere regler fastsat i medfer af
§ 42 a, stk. 5, bar kunne straffes.

Der er i sundhedsloven forskellige straffebestemmelser. Der er imidlertid ikke en gene-
rel bestemmelse om, at en laege, sygeplejerske eller anden sundhedsperson, der ind-
henter oplysninger i strid med loven, kan straffes.

Der findes straffebestemmelser i lov om behandling af personoplysninger, men disse
bestemmelser finder ikke anvendelse, nar der — som i dette tilfaelde — sker overtraedel-
se af materielle behandlingsregler i anden lovgivning.

Det fglger af straffelovens § 152, at den, som virker eller har virket i offentlig tjeneste
eller hverv, og som uberettiget videregiver eller udnytter fortrolige oplysninger, hvortil
den pagaeldende i den forbindelse har faet kendskab, straffes med bade eller feengsel i
indtil 6 maneder. Et uberettiget opslag indebaerer imidlertid ikke ngdvendigvis en vide-
regivelse eller udnyttelse af oplysningerne.

Det fremgar endvidere af straffelovens § 155, at hvis nogen, som virker i offentlig tje-
neste eller hverv, misbruger sin stilling til at kreenke privates eller det offentliges ret,
straffes han med bgde eller faengsel indtil 4 maneder. Sker det for at skaffe sig eller
andre uberettiget fordel, kan faengsel indtil 2 ar anvendes. Bestemmelsen gaelder imid-
lertid ikke for private.

Pa denne baggrund foreslas det, at der indsaettes en bestemmelse om, at indhentning
af oplysninger i strid med § 42 a, stk. 1 — 4, eller regler udstedt i medfer af § 42 a, stk.
5, straffes med bade, medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning.
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Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 25, og de specielle bemaerkninger.
4.2.1.4. Forholdet til de geeldende videregivelsesbestemmelser

De foreslaede bestemmelser i § 42 a supplerer og erstatter i et vist omfang de gael-
dende videregivelsesregler i sundhedslovens § 41. Den foreslaede § 42 a overfladig-
ger endvidere sundhedslovens § 197, der derfor foreslas ophaevet.

Bestemmelsen i § 41, stk. 2, nr. 1, giver adgang til, at en sundhedsperson, der er i be-
siddelse af helbredsoplysninger m.v. i forbindelse med et behandlingsforlgb, videregi-
ver disse oplysninger til en anden sundhedsperson, som aktuelt fortsaetter eller falger
op pa det samme behandlingsforlgb. § 41, stk. 2, nr. 1, vil ikke laengere vaere relevant i
de tilfelde, hvor den leege eller sygeplejerske, som har patienten i aktuel behandling,
har adgang til i medfgr af den foreslaede § 42 a, stk. 1, at indhente helbredsoplysnin-
ger m.v. i et elektronisk system.

Den foreslaede § 42 a, stk. 2, vil erstatte sundhedslovens § 41, stk. 2, nr. 3, i det om-
fang laegen eller sygeplejersken har adgang til at indhente helbredsoplysninger m.v. i
et elektronisk system efter veerdispringsreglen.

Den foresldede § 42 a, stk. 3, vil erstatte sundhedslovens § 41, stk. 1, i de tilfaelde,
hvor laegen eller sygeplejersken har adgang til i et elektronisk system at indhente hel-
bredsoplysninger m.v. om en patient, som giver samtykke til indhentning af oplysnin-
gerne med henblik pa behandling af patienter. Den foreslaede aendring af § 41, stk. 1,
for s& vidt angar behandling af andre patienter, jf. lovforslagets § 1, nr. 4, finder sale-
des ikke anvendelse ved leege eller sygeplejerskens indhentning af elektroniske hel-
bredsoplysninger m.v.

Skal oplysningerne indhentes af en sundhedsperson, der ikke er omfattet af § 42 a, stk.
1, eller eventuelle regler udstedt i medfer af § 42 a, stk. 5, skal oplysningerne indhen-
tes i en manuel (papirbaseret) journal eller skal de indhentes til brug for et andet formal
end aktuel behandling af en patient, vil den foresldede § 42 a ikke finde anvendelse, og
de avrige bestemmelser i loven finder derfor anvendelse.

4.2.1.5. Forholdet til EF-retten

Det fremgar af artikel 8, stk. 3, i persondatadirektivet (Europa-Parlamentet og Radets
direktiv 95/46/EF af 24. oktober 2005 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af saddanne oplysninger) at
en reekke naermere angivne fglsomme oplysninger, bl.a. oplysninger om helbredsfor-
hold, ma behandles, hvis behandlingen af oplysningerne er nadvendig med henblik pa
forebyggende medicin, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling eller
forvaltning af laege- og sundhedstjenester, og hvis behandlingen af disse oplysninger
foretages af en erhvervsudgvende i sundhedssektoren, der i henhold til den nationale
lovgivning eller til regler, der er fastsat af kompetente nationale organer, har tavsheds-
pligt, eller af en anden person med tilsvarende tavshedspligt. Bestemmelsen i direkti-
vets artikel 8, stk. 3, kraever ikke samtykke fra den registrerede / patienten. Bestem-
melsen er mere generelt implementeret i persondatalovens § 7, stk. 5.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at bestemmelsen i den foreslaede § 42 a,
stk. 1 og 2, er inden for rammerne af persondatadirektivets artikel 8, stk. 3. Indhentnin-
gen af oplysninger, der efter bestemmelsen alene ma ske i forngdent omfang, ville
endvidere kunne ske inden for rammerne af formalsbestemthedsprincippet i personda-
talovens § 5, stk. 2, og persondatalovens §§ 6 — 8 og 11.

Den foreslaede § 42 a, stk. 4, hvorefter en patient kan frabede sig indhentning af op-
lysninger, skal ses i lyset af persondatadirektivets bestemmelse om indsigelsesret, jf.
artikel 14, litra a. Det fremgar af denne bestemmelse, at medlemsstaterne skal ind-
remme den registrerede ret til af vaegtige legitime grunde, der vedrarer den pagaelden-
des seerlige situation, til enhver tid at ggre indsigelse mod, at personoplysninger om
pageeldende ggres til genstand for behandling, medmindre andet er bestemt i den nati-
onale lovgivning; i tilfaelde af berettiget indsigelse ma behandlingen ikke laengere om-
fatte de pagaeldende oplysninger. Bestemmelsen er implementeret mere generelt i
persondatalovens § 35.

Lovforslagets § 42 a, stk. 4, kan betragtes som en specifik implementering af indsigel-
sesretten inden for sundhedssektoren, idet bestemmelsen giver den registrerede (pati-
enten) ret til at fremsaette indsigelse imod behandling (indhentning) af oplysninger efter
stk. 1. Bestemmelsen indebaerer endvidere, at behandlingen ikke ma ske efter stk. 1
(det vil sige, at indsigelsen som et udslag af den sundhedsretlige selvbestemmelsesret
som udgangspunkt betragtes som legitim i art. 14, litra a’s forstand).

4.2.2. Samtykke til videregivelse i forbindelse med behandling af andre patienter

Formuleringen af de nuvaerende bestemmelser i sundhedslovens § 41 og § 43 kan
give anledning til tvivl om, hvilke regler der finder anvendelse ved videregivelse af hel-
bredsoplysninger m.v. med en patients samtykke til brug for behandling af en anden
patient.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet snsker med den foresldede § 1, nr. 4, at praecisere,
at en patient kan give samtykke til videregivelse af helbredsoplysninger m.v. til sund-
hedspersoner til brug for behandling af andre patienter. Derfor tilfgjes det i samtykke-
reglen i § 41, stk. 1, at der kan gives samtykke til videregivelse i forbindelse med be-
handling af andre patienter.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 4, og de specielle bemaerkninger.
4.2.3. Preecisering af vaerdispringsreglen

| § 41, stk. 2, nr. 3, er der i dag fastsat en bestemmelse om, at videregivelse kan ske
uden samtykke, hvis det er ngdvendigt til berettiget varetagelse af en abenbar almen
interesse eller af vaesentlige hensyn til patienten, sundhedspersonen eller andre ("veer-
dispringsregel”).

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i den foreslaede § 1, nr. 5, fundet det hensigts-
maessigt at praecisere, at veerdispringsreglen i § 41, stk. 2, nr. 3, geelder i tilfaelde, hvor
patienten ikke selv kan varetage sine interesser.
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Reglen skal ses i sammenhaeng med sundhedslovens § 14, hvoraf det fremgar, at for
en patient, der ikke selv kan varetage sine interesser, indtraeder den eller de personer,
som er befgjet hertil, i patientens rettigheder i det omfang, det er n@gdvendigt for at va-
retage patientens interesser i den pagaeldende situation. Reglen skal endvidere ses i
sammenhaeng med sundhedslovens § 18, hvori der er fastsat regler for sa vidt angar
patienter, der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke.

Det er i samme forbindelse praeciseret, at veerdispringsreglen tillige kan finde anven-
delse i forbindelse med nogle helt seerlige tilfaelde, hvor patienten er i stand til at vare-
tage sine interesser. Der kan f.eks. videregives oplysninger uden samtykke af hensyn
til patienten selv i visse situationer, hvor patienten eller dennes familiemedlemmer kan
have en betydelig risiko for at lide af en alvorlig genetisk betinget sygdom, og hvor hel-
bredsoplysningerne — ofte sammenholdt med helbredsoplysninger om andre familie-
medlemmer — vil kunne bidrage til at fastsla dette i forhold til patienten selv eller fami-
liemedlemmerne. P& det tidspunkt oplysningerne videregives, er det ofte ikke muligt at
afgare, hvorvidt personen har en risiko for at lide af den genetisk betingede sygdom
eller ej. Hvis der indhentes oplysninger med samtykke, kan det derfor give personen
anledning til en betydelig bekymring, som ikke kan af- eller bekraeftes i en laengere
periode, og som kan vise sig at veere overfladig.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 5, og de specielle bemaerkninger.
4.2.4. Oplysningspligten

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har desuden overvejet behovet for at harmonisere
oplysningspligtsreglerne i sundhedslovens § 41, stk. 5, og § 43, stk. 4, og persondata-
loven.

Det fglger af persondatalovens § 29, stk. 1, at den dataansvarlige, som indsamler op-
lysningerne (f.eks. den modtagende privatpraktiserende laege eller en region), skal give
den registrerede meddelelse om bl.a. formalene med den behandling, hvortil behand-
lingen (herunder indsamlingen, registreringen og brugen) af oplysningerne er bestemt.
Endvidere skal den dataansvarlige give alle yderligere oplysninger, der under hensyn til
de seerlige omsteendigheder, hvorunder oplysningerne er indsamlet, er ngdvendige for,
at den registrerede kan varetage sine interesser. Det kan f.eks. veere oplysninger om,
hvilken type oplysninger det drejer sig om, kategorien af modtagere og reglerne om
indsigt i og om berigtigelse af de oplysninger, der vedrgrer den registrerede.

Der er i persondataloven fastsat visse undtagelser fra oplysningspligten. Herunder vil
oplysningspligten ikke geelde, hvis den registrerede allerede er bekendt med de oven-
naevnte oplysninger. Det kan endvidere naevnes, at oplysningspligten ikke gaelder, hvis
den registreredes (patientens) interesse i at fa kendskab til oplysningerne (de oplys-
ninger, der skal gives efter § 29) findes at burde vige for afggrende hensyn til den pa-
geeldende selv. Der henvises i gvrigt til persondatalovens §§ 29 og 30.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at undtagelsesreglerne i persondatalovens
88§ 29 og 30 fuldt ud tilgodeser patientens interesser i forbindelse med videregivelse
efter sundhedslovens § 41, stk. 2, nr. 3, og § 43, stk. 2, nr. 2. Bestemmelserne i per-
sondatalovens §§ 29 og 30 — herunder undtagelsesbestemmelserne — geelder i gvrigt
ogsa i forhold til indsamling af oplysninger som felge af videregivelse efter de andre
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bestemmelser i lovens kapitel 9, hvis oplysningerne i forbindelse med indhentningen
omfattes af persondataloven.

Efter ministeriets opfattelse vil det medfgre en enklere retstilstand, at der gaelder ensar-
tede oplysningspligtsregler i alle de tilfeelde, hvor der sker videregivelse eller indhent-
ning af helbredsoplysninger m.v. efter sundhedslovens bestemmelser.

Pa denne baggrund foreslas det i lovforslagets § 1, nr. 6, at der i forhold til bestemmel-
serne i § 41, stk. 5, og § 43, stk. 4, kan undtages fra oplysningspligten i samme omfang
som efter persondataloven. Ved indsamling af helbredsoplysninger m.v., som i forbin-
delse med indsamlingen omfattes af persondataloven, vil der séledes efter omstaen-
dighederne kunne undtages fra underretning efter persondatalovens oplysningspligts-
bestemmelser. Ved indsamling af helbredsoplysninger m.v., som ikke i forbindelse med
indsamlingen omfattes af persondataloven eller anden lovgivning, vil der kunne undta-
ges ud fra de samme hensyn som dem, der beskyttes i persondataloven.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 6, og de specielle bemaerkninger.

5. Adgang til Medicinprofilen
5.1. Lovforslagets baggrund

Ved en endring af sygesikringsloven i maj 2003 vedtog Folketinget at oprette den per-
sonlige elektroniske medicinprofil (Medicinprofilen). Medicinprofilen er et kvalitetssik-
ringsveerktej, som har til formal at stille aktuel og ajourfert information om den enkeltes
lzegemiddelanvendelse til radighed med henblik pa at gge kvaliteten og sikkerheden i
patientbehandlingen.

Loven fra maj 2003 udgjorde en udmentning af et af punkterne i aftalen mellem rege-
ringen og Amtsradsforeningen om amternes gkonomi i 2003. Heraf fremgik det, at:
"Undersogelser tyder pa, at bade leege, patient og apotek ofte mangler overblik over,
hvilke leegemidler den enkelte patient har féet ordineret og faktisk anvender. Etablerin-
gen af elektroniske medicinprofiler vil kunne bidrage til at skabe et sadant overblik.
Dette vil indebeere en bedre leegemiddelanvendelse med afledte kvalitetsmaessige
konsekvenser for det samlede sundhedsveesen og dermed den offentlige skonomi.”

Medicinprofilen blev sat i drift i juli 2004, og der inddateres ca. 45 mio. laegemiddeleks-
peditioner til registret arligt. Siden 2004 er registret Iabende blevet udviklet med nye
funktionaliteter, hvorved kvaliteten af registret er blevet stadig bedre.

Samtidig er der sket en udvidelse af den personkreds, der lovligt kan have adgang til
registret. Indtil december 2004 var det saledes alene de behandlende laeger og deres
medhjaelp, apotekspersonale og den enkelte medicinbruger selv, der lovligt kunne fa
adgang til Medicinprofilen. Ved en eendring af sygesikringsloven i december 2004 blev
der etableret en hjemmel for indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsaette naermere
regler for den kommunale hjemmesygeplejes adgang til oplysninger, der er registreret
om patienten i de personlige elektroniske medicinprofiler, nar dette er relevant.
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| forbindelse med etableringen af den kommunale hjemmesygeplejes adgang til Medi-
cinprofilen er der samtidig blevet behov for at udvide Medicinprofilen med oplysninger
om ordinerede laegemidler, tilvejebragt via den sakaldte receptserver, med henblik pa
at give den kommunale hjemmesygepleje og de @vrige sundhedsprofessionelle, der
har adgang til Medicinprofilen, et aktuelt og ajourfart overblik over, ikke alene udleve-
rede laegemidler, men ogsa ordinerede lzegemidler til den enkelte patient. Receptser-
veren forventes at blive sat i drift i efteraret 2006, hvorved der samtidig gives teknisk
adgang for relevante medarbejdere i den kommunale hjemmesygepleje til at bruge
Medicinprofilen. De persongrupper i den kommunale hjemmesygepleje, herunder pa
plejehjemmene, der har adgang til Medicinprofilen er sygeplejersker, social- og sund-
hedsassistenter og plejehjemsassistenter.

Neervaerende lovforslag rummer initiativer med sigte pa falgende situationer:

| forbindelse med benyttelsen af Medicinprofilen, har lsegerne efterlyst en facilitet,
hvormed der kan findes patienter ud fra naermere fastsatte kriterier, f.eks. patienter i
behandling med mere end fem laegemidler, eller patienter i behandling med specifikke
legemidler, saledes at laeger kan kontakte patienter, der muligvis er i en uhensigts-
maessig laegemiddelbehandling, med henblik pd en gennemgang af patientens medici-
nering.

Endvidere har Dansk Tandlaegeforening i hegringssvar af december 2002 til Indenrigs-
og Sundhedsministeriet givet udtryk for, at tandlaeger har behov for adgang til de sam-
me oplysninger som laeger. Tandlaeger har fuld ordinationsret, dvs. at tandlaeger kan
ordinere de samme lzegemidler som laeger. | praksis ordinerer tandlzeger oftest smer-
testillende laegemidler og antibiotika. | forbindelse med behandling af patienter har
tandlaeger ofte behov for kendskab til patienternes medicinforbrug for at hgjne patient-
sikkerheden. Forud for alle kirurgiske indgreb, men ogsa i forbindelse med tandrens-
ninger, er der eksempelvis behov for kendskab til brug af lzegemidler, der kan pavirke
blodets evne til at starkne. Kendskab til anvendelse af hjertemedicin og dermed til hjer-
telidelser er veesentligt forud for anlaeggelse af lokalbedavelse for at kunne treeffe for-
anstaltninger til at undga forveerring af hjertelidelsen. Desuden kan der vaere behov for
at ordinere beroligende medicin forud for tandleegebes@g. Her er kendskab til patien-
tens vanlige medicinering vaesentlig for at kunne ordinere det mest hensigtsmaessige
preeparat i den rette dosis. Endelig bemaerkes det, at tandlaeger ofte behandler demen-
te eller fremmedsprogede patienter eller barn, der ikke kan redegere for deres medici-
nering, samt at patientklientellet i tandleegernes klinikker ikke er stabilt, hvorfor det ofte
er vanskeligt for tandleegen at sikre valide oplysninger om medicinforbruget.

| forbindelse med initiativer til at fremme en rationel ordinationspraksis er der stillet for-
slag om, at Sundhedsstyrelsens tilsyn gives adgang til Medicinprofilen som led i tilsynet
med leegerne. Sundhedsstyrelsen har anfert, at der er behov for en styrkelse af tilsynet
med laegers ordinationspraksis seerligt for sa vidt angar leegers ordination af afheen-
gighedsskabende lsegemidler og antipsykotika. Behovet for et styrket tilsyn har isaer
veeret rejst i forbindelse med udskrivningen af sove- og nervemedicin (benzodiazepi-
ner) samt udskrivning af antipsykotika til plejehjemsbeboere. De systemer, som aktuelt
benyttes som led i tilsynet, muligger at der kan fgres tilsyn med udskrivningen af de
sakaldte kopieringspligtige leegemidler. En reekke af de afhaengighedsskabende laege-
midler samt antipsykotika er imidlertid ikke kopieringspligtige, hvorfor muligheden for at
fgre tilsyn med udskrivningen af disse laegemidler i dag er meget begraenset. Sund-
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hedsstyrelsens adgang til Medicinprofilen i tiisynssammenhaeng vil give mulighed for et
bredere og mere malrettet tilsyn med lezegerne, som i sidste ende vil gavne patientsik-
kerheden bl.a. ved at reducere antallet af fejlmedicineringer.

5.2. Lovforslagets indhold

Det foreslas med lovforslaget at aendre reglerne pa medicinomradet. Der er tale om en
2ndring af reglerne om den personlige elektroniske medicinprofil, saledes
o at leeger fremover far adgang til foruddefinerede overbliksbilleder over leege-
middelbruget hos de patienter, der er tilmeldt laegens praksis,
o at tandleeger omfattes af den personkreds, der lovligt har adgang til Medicinpro-
filen, nar det er n@dvendigt for behandlingen, og
o at Sundhedsstyrelsens tilsyn fremover far adgang til Medicinprofilen som led i
tilsynet med leegers og tandlaegers ordination af specifikke typer lsegemidler,
herunder afhaengighedsskabende laeagemidler og antipsykotika.

Det praeciseres saledes i lovforslaget, at leegen kan benytte Medicinprofilen til at finde
patienter, tilmeldt lsegens praksis, hvis laeagemiddelanvendelse ber revurderes. En sa-
dan revurdering kan f.eks. vaere ngdvendig af hensyn til at overvage polyfarmaci, dvs.
at patienten er i behandling med mange forskellige laagemidler, eller pa grund af en
sikkerhedsadvarsel omkring et specifikt laegemiddel, f.eks. hvor et laagemiddel frarades
patienter under en given aldersgreense. | sddanne situationer er det muligt for lsegen at
finde de pagaeldende patienter med henblik pa at sikre en mere hensigtsmaessig lee-
gemiddelanvendelse. Laegerne far imidlertid ikke fri adgang til at sege pa specifikke
patienter, men vil alene have adgang til foruddefinerede sa@gninger, etableret af Leege-
middelstyrelsen ud fra en faglig vurdering. Der kan f.eks. veere tale om foruddefinerede
overbliksbilleder over patienter, der er i behandling med mere end fem laegemidler eller
i behandling med specifikke lzegemidler.

Derudover er der i lovforslaget indsat en hjemmel til at give tandlaeger adgang til oplys-
ninger, der er registreret om en patient, nar det er ngdvendigt for behandlingen.

Endelig er der i lovforslaget indsat en hjemmel til at give Sundhedsstyrelsens tilsyn
adgang til oplysninger, der er registreret, om en patient, nar dette er ngdvendigt for
tilsynet med leegers og tandlaegers ordination af specifikke typer laegemidler, herunder
afhaengighedsskabende lazegemidler og antipsykotika.

Tilsynsmyndighederne vil sjeeldent have behov for at fa indblik i den enkelte patients
Medicinprofil. Tilsynet med ordinationerne sker nemlig som udgangspunkt i form af en
overvagning af den enkelte leeges eller tandleeges ordinationsmgnstre. En sadan over-
vagning forudsaetter ikke adgang til specifikke patienters medicinprofil, idet tilsynsmyn-
dighederne alene har behov for at se pa f.eks. antallet af patienter i behandling med
antipsykotika. Tilsynet vil derfor tage udgangspunkt i de samme foruddefinerede over-
bliksbilleder over patienter, som lsegen har adgang til.

| tilfeelde hvor tilsynsmyndighedernes overvagning af laegers eller tandleegers ordinati-
onspraksis giver anledning til mistanke om, at lsegen eller tandlaegen ikke fglger de
geeldende regler og anbefalinger vil det imidlertid veere nadvendigt, at tilsynet har ad-
gang til individuelle patienters medicinprofiler med henblik pa at fa be- eller afkraeftet
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mistanken og indga i en dialog med den pagaeldende laege eller tandlaege. Eksempler
pa sadanne situationer er angivet i de specielle bemaerkninger.

Da den tekniske lgsning ikke er etableret endnu, er bestemmelsen indsat som en
hjemmelsbestemmelse.

Efter lov om behandling af personoplysninger har den registrerede en raekke rettighe-
der, herunder indsigtsret i behandlingen af oplysninger om vedkommende. Denne ind-
sigtsret vedrgrer ikke kun de oplysninger, der direkte er registreret om vedkommende,
men indebeerer blandt andet ogsa krav pa indsigt i databehandlingens formal. Det fore-
liggende lovforslag indebaerer ingen begraensninger i de rettigheder, som den registre-
rede har i denne henseende i medfer af lov om behandling af personoplysninger.

Det bemeerkes, at der ved enhver anvendelse af de registrerede oplysninger vil blive
foretaget en automatisk registrering (logning) af, hvem der har haft adgang til oplysnin-
gerne. Medicinbrugeren har med Medicinprofilen direkte elektronisk indsigt i de regi-
strerede oplysninger og den maskinelle registrering (logning) af alle anvendelser af
oplysningerne. Disse oplysninger vil endvidere kunne indhentes hos den dataansvarli-
ge — i dette tilfeelde Leegemiddelstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen er som dataansvarlig ansvarlig for at traeffe de forn@dne sikker-
hedsforanstaltninger omkring tandlaegernes og Sundhedsstyrelsens tilsyns adgang til
Medicinprofilen.

Udover ovennaevnte aendringer indebaerer lovforslaget, at der foretages en raekke min-
dre preeciseringer i reglerne om den personlige elektroniske medicinprofil.

Der henvises til de specielle bemeerkninger til lovforslagets § 1, nr. 17.

5.3. Gaeldende ret

De gaeldende regler om den personlige elektroniske medicinprofil (Medicinprofilen) er
fastsat i sygesikringslovens § 7 i. Ved sundhedslovens vedtagelse i juni 2005 blev reg-
lerne ueendret viderefort i sundhedslovens § 157.

Det fremgéar af sundhedslovens § 157 stk. 1, at Leegemiddelstyrelsen fgrer et elektro-
nisk register over de enkelte medicinbrugeres kab m.v. af leegemidler og hertil knyttede
oplysninger.

Ifelge de geeldende regler, jf. sundhedslovens § 157, har felgende persongrupper lovlig
adgang til Medicinprofilen: Behandlende lzeger og deres medhjzelp, apotekspersonale
og den enkelte medicinbruger selv. Ved en aendring af sygesikringsloven i december
2004 blev der endvidere etableret en hjemmel for indenrigs- og sundhedsministeren til
at fastsaette naermere regler for medarbejdere i den kommunale hjemmesygeplejes
adgang til oplysninger, der er registreret om patienten i de personlige elektroniske me-
dicinprofiler, nar dette er relevant. Fra efteraret 2006 vil relevante medarbejdere i den
kommunale hjemmesygepleje teknisk kunne fa adgang til Medicinprofilen.
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Ifelge § 157, stk. 6, ma de personer, som har adgang til oplysninger i Medicinprofilen
alene anvende oplysningerne med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effek-
ten af medicinbrugerens laegemiddelanvendelse.

Det folger endvidere af § 157 stk. 7, at indenrigs- og sundhedsministeren fastseetter
naermere regler om driften m.v. af registret.

6. Medicintilskud og kommunal indberetning til det Centrale Tilskudsregister

Lovforslaget omfatter herudover justeringer og opdateringer af belgbsgreenser og
egenbetalingsloftet til 1. januar 2007-niveau. Disse er afgerende for, hvor stor en andel
af patientens udgifter til tilskudsberettigede laegemidler, der vil blive finansieret over
medicintilskudssystemet.

Endvidere foreslas en justering af reglerne om beregning af tilskudspriser og en preeci-
sering af kommunernes pligt til at indberette til det Centrale Tilskudsregister (CTR).

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 13 - 16 og de specielle bemaerkninger.

7. Kommuners samarbejde med regioner
7.1. Lovforslagets baggrund

Efter sundhedslovens § 78, stk. 3, har regionerne adgang til med indenrigs- og sund-
hedsministerens godkendelse at samarbejde med offentlige myndigheder, fx kommu-
ner, herunder i selskabsform, om Igsningen af feelles opgaver efter sundhedslovens
afsnit VI, XI, Xl og XIV-XVI og til at patage sig hermed forbundne udgifter.

Hensigten med bestemmelsen er efter lovbemaerkningerne dels at viderefgre eksiste-
rende samarbejder mellem amterne i kommunale selskaber dels at skabe grundlag for
lignende samarbejder i fremtiden. Det fremgar endvidere af bemaerkningerne til be-
stemmelsen, at den giver mulighed for, at blandt andet AMGROS I/S, der ma anses
som et kommunalt feellesskab, kan fortszette. Bestemmelsen i sundhedsloven udger pa
den baggrund den forngdne hjemmel til, at regionerne kan fortsaette amtskommuner-
nes kommunale feellesskaber pa sundhedsomradet og indgad i nye samarbejder i en
form, der svarer til kommunale feellesskaber. Lovforslagets § 1, nr. 9, indeholder en
preecisering heraf.

Sundhedslovens § 78, stk. 3, indeholder imidlertid ingen generel hjemmel til, at kom-
muner kan deltage i samarbejder med regioner i en form, der svarer til kommunale
feellesskaber, jf. § 60 i lov. om kommunernes styrelse. Hjemmel herfor kraeves, da
kommunalbestyrelsen i en samarbejdsform, der svarer til et kommunalt feellesskab,
afgiver befgjelser til samarbejdet. Der sker saledes en fravigelse af lovgivningens reg-
ler om kommunernes stedlige og faglige forvaltningsomrade og et brud med grundprin-
cippet i § 2 i lov om kommunernes styrelse, hvorefter kommunalbestyrelsen er den
kompetente og ansvarlige myndighed for alle kommunens anliggender. Hijemmel til
samarbejderne kan for kommunernes vedkommende ikke findes i § 60 i lov om kom-
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munernes styrelse, der alene omfatter samarbejder mellem kommuner og ikke samar-
bejder mellem kommuner og regioner.

Under hensyn til, at kommuner og amtskommuner hidtil har kunnet samarbejde om
amtskommunale sundhedsopgaver og kommunale opgaver i kommunale feellesskaber,
jf. § 60 i lov om kommunernes styrelse, og til, at det findes hensigtsmaessigt, at sadan-
ne samarbejder fortsat skal kunne eksistere og etableres, indeholder lovforslagets § 1,
nr. 11, hjemmel til, at kommunalbestyrelsen kan indga i samarbejder med regioner,
hvorved der ggres indskraenkninger i kommunalbestyrelsens befgjelser.

7.2. Lovforslagets indhold

Med lovforslaget foreslas det, at kommuner kan indga i samarbejder efter sundhedslo-
vens § 78, stk. 3, med regioner i de tilfaelde, hvor samarbejdet ud over regionale sund-
hedsopgaver efter sundhedslovens afsnit VI, Xl, XII og XIV-XVI tilige varetager opga-
ver, som kommunerne lovligt kan varetage, herunder i samarbejder, der indebaerer en
indskraenkning i kommunalbestyrelsens befgjelser. Bestemmelsen betyder, at kommu-
ner kan indga i samarbejder med regionsrad om regionale sundhedsopgaver og kom-
munale opgaver i en form, der svarer til kommunale fellesskaber efter § 60 i lov om
kommunernes styrelse.

Der vil hermed bl.a. blive skabt det forngdne grundlag for, at eksisterende kommunale
feellesskaber, jf. § 60 i lov om kommunernes styrelse, mellem amtskommuner og kom-
muner, der bade varetager regionale sundhedsopgaver og kommunale opgaver, kan
viderefgres. Dette betyder, at eksempelvis samarbejder om regional og kommunal
madproduktion til patienter pa regionens sygehuse og til kommunens institutioner og
pensionister vil kunne viderefgres. Lovforslaget vil tillige kunne udggre grundlaget for
nye samarbejder mellem regioner og kommuner om regionale sundhedsopgaver og
kommunale opgaver.

Efter forslaget kan kommunalbestyrelsen alene deltage i samarbejder efter sundheds-
lovens § 78, stk. 3, som tillige varetager opgaver, som kommunen lovligt kan varetage.
Kommunalbestyrelsens samarbejde med (et eller flere) regionsrad skal saledes ud
over de regionale sundhedsopgaver, som samarbejdet skal Igse, tilige omfatte kom-
munale opgaver. Det kan veere kommunale opgaver efter sundhedsloven, men ogsa
andre kommunale opgaver. Lovforslaget indebaerer dermed ikke nogen udvidelse af,
hvilke opgaver kommunerne kan varetage.

Det foreslas endvidere, at det i sundhedslovens § 78, stk. 3, preeciseres, at regioner
har adgang til at indga i samarbejder, der medfgrer indskraenkning i regionsradets be-

fojelser.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 9 — 11, og de specielle bemaerkninger.

8. Klageadgang vedrarende patienters retsstilling og Patientskadeankenaevnets
sammensaetning
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Med forslaget til @endring af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vaesenet viderefgres den hidtidige klageadgang til Sundhedsvaesenets Patientklage-
naevn efter lov om patienters retsstilling til lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvaesenet. Andringen vil indebeere, at de centrale lovbestemmelser om
patienters adgang til at klage vedrgrende savel behandling og undersggelse som pati-
entrettigheder m.v. inden for sundhedsvaesenet samles i én lov.

Endvidere indebaerer lovforslaget en justering af reglerne om Patientskadeankenaev-
nets medlemssammensaetning ved behandlingen af den enkelte sag.

Der henvises til lovforslagets § 2 og de specielle bemaerkninger.

9. De skonomiske og administrative konsekvenser for stat, kommuner og regio-
ner

9.1. 1 maneds behandlingsfrist

Amterne har i 2005 haft udgifter pa ca. 400 mio. kr. pa behandling af patienter pa priva-
te sygehuse og klinikker samt sygehuse i udlandet efter den udvidede fritvalgsordning.

Der er med gkonomiaftalen for 2007 afsat en gkonomisk ramme til at finansiere en
aktivitetsstigning pa 3 pct. fra 2006 til 2007. Det er vurderingen, at en aktivitetsstigning
pa dette niveau vil nedbringe ventetiderne yderligere. Der er sdledes med gkonomiafta-
len for 2007 skabt gkonomisk raderum til finansiering af den aktivitetsvirkning, der kan
henfares til 2endringen af ordningen.

9.2. IT-anvendelse i sundhedsvaesenet

Lovforslaget om bemyndigelse til indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsaette bin-
dende standarder for IT-anvendelsen, herunder for elektroniske patientjournaler, samt
krav til godkendelse heraf har ikke i sig selv gkonomiske eller administrative konse-
kvenser.

Bemyndigelsen vil kun blive udmentet, nar der identificeres et behov herfor, eksempel-
vis i arbejdet med udviklingen af sammenhaengende EPJ-Igsninger, og de gkonomiske
konsekvenser for stat, regioner og kommuner af forslaget vil derfor fgrst da kunne vur-
deres.

9.3. Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.
Lovforslagets bestemmelser om indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.

ma vurderes til samlet set at have visse begreensede positive gkonomiske konsekven-
ser.

9.4. Medicinprofilen m.v.
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Udgifterne til etablering, herunder systemudvikling samt arlige drifts- og vedligeholdel-
sesudgifter, af de nye funktioner i Medicinprofilen kan afholdes inden for Indenrigs- og
Sundhedsministeriets ramme. Laegemiddelstyrelsen sk@nner at etablering af adgang
for tandlaegerne til Medicinprofilen medfgrer en udgift pa 0,5 mio. kr., mens etablering
af de gvrige nye funktioner forventes at indebzere en udgift til etablering pa 0,5 mio. kr.
og en udgift pa 0,1 mio. kr. i arlig drift og vedligeholdelse

Endelig skgnnes justeringen af regler om beregning af tilskudspriser at medfere en
arlig merudgift for sygesikringen pa omkring 0,8 mio. kr., som vil skulle modregnes i
DUT.

Tilfgjelsen af oplysninger om helbredstillaeg efter den sociale lovgivning og pensions-
status i Laegemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister, jf. § 156, medfgrer mindre
administrative lettelser for kommunerne.

9.5. Kommuners adgang til at samarbejde med regioner

Forslaget om at skabe adgang for kommunerne til som hidtil at indga i samarbejder
med regioner m.v. medfarer ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser for
stat, kommuner eller regioner.

9.6. Klageadgang og Patientskadeankensevnets sammensaetning

De i lovforslagets § 2 foreslaede aendringer vedrgrende klageadgang og Patientskade-
ankenegevnets sammensaetning medfarer ingen gkonomiske konsekvenser for regioner
og kommuner.

9.7. Lovforslaget i ovrigt

Lovforslaget i gvrigt medferer ingen gkonomiske eller administrative konsekvenser for
stat, kommuner eller regioner.

10. De okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

[Lovforslaget har veeret sendt til Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i
Erhvervsregulering (CKR), som har vurderet, ....]

Der ma som felge af forslaget om 1 maneds behandlingsfrist forventes at ske tilpasnin-
ger, bade mht. behandlingskapacitet, behandlingssteder og behandlingstilbud pa priva-
te hospitaler og klinikker. Omfanget heraf kan ikke forudsiges, men vil veere afhaengigt
af i hvilket omfang regionerne vil kunne nedbringe de nuveerende ventetider og dermed
efterkomme patienternes efterspargsel efter korte ventetider.
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Tilfgjelsen af oplysninger om helbredstillaeg efter den sociale lovgivning og pensions-
status i Leegemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister, jf. § 1, nr. 16, medferer min-
dre administrative lettelser for apotekerne.

De @vrige i lovforslaget foreslaede sendringer medferer ingen gkonomiske eller admini-
strative konsekvenser for erhvervslivet.

11. De miljemaessige konsekvenser

Lovforslaget har ikke miljgmaessige konsekvenser.

12. De administrative konsekvenser for borgerne

Tilfgjelsen af oplysninger om helbredstillaeg efter den sociale lovgivning og pensions-
status i Leegemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister, jf. § 1, nr. 16, medferer admi-

nistrative lettelser for borgerne.

Lovforslaget medfaerer ikke herudover administrative konsekvenser for borgerne.

13. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

[14. Samlet vurdering af lovforslagets konsekvenser]

Positive konsekven-
ser/mindre udgifter

Negative konsekven-
ser/merudgifter

Jkonomiske konse-
kvenser for stat, kom-
muner og amtskommu-
ner

[Ingen]

Ifglge Laegemiddelsty-
relsens forelgbige sken
indebeerer etablering af
de nye funktioner i Medi-
cinprofilen en etable-
ringsudgift pa ca. 1,0
mio. kr. og en udgift pa
ca. 0,1 mio. kr. i arlig
drift og vedligeholdelse.
Endelig skgnnes juste-
ringen af regler om be-
regning af tilskudspriser
at medfgre en arlig an-
slaet merudgift for syge-
sikringen pa omkring 0,8
mio. kr.

Administrative konse-
kvenser for stat, kom-
muner og amtskommu-

Tilfgjelsen af oplysnin-
ger om helbredstilleg
efter den sociale lovgiv-




ner

ning og pensionsstatus i
Laegemiddelstyrelsens
Centrale Tilskudsregi-
ster, jf. § 1, nr. 16, med-
forer mindre administra-
tive lettelser for kommu-
nerne.

@Jkonomiske og admini-
strative konsekvenser
for erhvervslivet

Der ma som fglge af | [Ingen]
forslaget om 1 maneds
behandlingsfrist forven-
tes at ske tilpasninger,
bade mht. behandlings-
kapacitet, behandlings-
steder og behandlings-
tilbud pa private hospita-
ler og klinikker. Omfan-
get heraf kan ikke forud-
siges, men vil veere af-
haengigt af i hvilket om-
fang regionerne vil kun-
ne nedbringe de nuvee-
rende ventetider og
dermed efterkomme
patienternes eftersparg-
sel efter korte ventetider.

Tilfgjelsen af oplysnin-
ger om helbredstilleeg
efter den sociale lovgiv-
ning og pensionsstatus i
Laegemiddelstyrelsens
Centrale  Tilskudsregi-
ster, jf. § 1, nr. 16, med-
forer administrative let-
telser for apotekerne

Miljgmaessige konse- Ingen Ingen
kvenser
Administrative konse- Tilfgjelsen af oplysnin- Ingen

kvenser for borgerne

ger om helbredstilleeg
efter den sociale lovgiv-
ning og pensionsstatus i
Laegemiddelstyrelsens
Centrale Tilskudsregi-
ster, jf. § 1, nr. 16, med-
fgrer mindre administra-
tive lettelser for borger-
ne.

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.
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15. Horte myndigheder og organisationer m.fl.
Lovforslaget har veeret i hering hos felgende myndigheder:

Kommunale parter
Danske Regioner
KL

Faglige organisationer m.fl.
Danmarks Apotekerforening
Dansk Farmaceutforening
Dansk Kiropraktor-Forening
Dansk Laborantforening
Dansk Psykologforening
Dansk Sygeplejerad
Dansk Tandlaegeforening
Dansk Tandplejerforening
Danske Bioanalytikere
Danske Fysioterapeuter
Den Almindelige Danske Laegeforening
Ergoterapeutforeningen
Farmakonomforeningen
FOA
Foreningen af Fodterapeuter
Foreningen af Kliniske Diaetister
Foreningen af Radiografer i Danmark
Jordemoderforeningen
Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere
Sundhedskartellet
Tandlaegernes Nye Landsforening

Patientforeninger m.fl.
Center for Sma Handicapgrupper
Dansk Handicapforbund
Dansk Optikerforening
De Samvirkende Invalideorganisationer
Det Centrale Handicaprad
Forbrugerradet
Foreningen Pargrende til Sindslidende
Hjernesagen
Hjerteforeningen
Hospice Forum Danmark
Kraeftens Bekeempelse
Landsforeningen Af nuveerende og tidligere Psykiatribrugere (LAP)
Landsforeningen Bedre Psykiatri
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Landsforeningen for Bedre Hgrelse
Landsforeningen SIND
Patientforeningen i Danmark
Patientforum

/EldreForum

AEldremobiliseringen

/Aldresagen

Private foreninger og institutioner m.fl.
Center for Hjerneskade
Dansk Handel og Service
Diakonissestiftelsens Hospice
Dronning Alexandrines Gigtsanatorium
Epilepsihospitalet i Dianalund
Falck A/S
Foreningen af Parallelimportgrer af lsegemidler
Gigtsanatoriet Hans Jansens Hjem
Gigtsanatoriet i Skeelskgr
Industriforeningen for Generiske Laegemidler
Institut for Muskelsvind
Laegemiddelindustriforeningen
Megros
OASIS
Polio-, Trafik- og Ulykkesskadedes Fysiurgiske Ambulatorium
RCT- Kgbenhavn
RCT-Jylland
Rad for IT- og persondatasikkerhed
Sankt Lukas Hospice
Sclerosecenter Haslev
Sclerosecenter Ry
Sct. Maria Hospice
Vejlefjord

Statslige myndigheder m.fl.
Ankestyrelsen
Datatilsynet
Den Centrale Videnskabsetiske Komité
Det Etiske Rad
Institut for Menneskerettigheder
Konkurrencestyrelsen.
Laegemiddelskadeankenzevnet
Patientforsikringen
Patientskadeankenaevnet
Rigsrevisionen
Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn
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Grgnlands Hjemmestyre, Direktoratet for Sundhed
Feergernes Landsstyre

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til § 1

(Sundhedsloven)

Til nr. 1 (Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.)

Det folger af bestemmelsen, at en patient har ret til oplysninger om mulige konsekven-
ser for behandlingsmuligheder, herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger,
hvis patienten frabeder sig videregivelse eller indhentning af helbredsoplysninger m.v.

Denne information har en ngje sammenhaeng med den information, der efter de geael-
dende regler skal gives efter sundhedslovens § 16, det vil sige information om ved-
kommendes helbredstilstand og om behandlingsmulighederne.

Bestemmelsen er relevant i forhold til sundhedslovens § 41, stk. 3, hvorefter en patient
kan frabede sig, at oplysninger efter § 41, stk. 2, nr. 1 og 2, videregives, og den fore-
slaede § 42 a, stk. 4, hvorefter en patient kan frabede sig, at en laege eller sygeplejer-
ske ved opslag lader helbredsoplysninger m.v. indhente efter § 42 a, stk. 1. Om § 42 a,
stk. 4, samt informationsforpligtelsen i forbindelse med denne henvises til de almindeli-
ge bemaerkninger, afsnit 4.2.1.1, og de specielle bemaerkninger til lovforslagets § 1, nr.
8.

Informationen skal — som i alle andre situationer — veere afbalanceret og saglig, og den
ma saledes ikke lsegge et utilbarligt pres pa patienten til at undlade at frabede sig vide-
regivelse eller indhentning af oplysninger.

Efter lovens § 16, stk. 6, fastsaetter indenrigs- og sundhedsministeren naermere regler
om § 16-informationens form og indhold. Indenrigs- og sundhedsministeren vil herun-
der kunne fastsaette regler om indholdet af information om mulige konsekvenser af at
frabede sig indhentning af helbredsoplysninger m.v. Der kan blandt andet fastsaettes
regler om, at informationen kan gives direkte af de pagaeldende sundhedspersoner
eller i mere generel form, f.eks. ved patientinformationsmateriale i form af brochurer
eller anden skriftlig vejledning.

Til nr. 2 (Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.)

De nuveerende regler i lovens kapitel 9 vedrarer tavshedspligt og betingelserne for, at
en (afgivende) sundhedsperson kan videregive helbredsoplysninger m.v. Den foresla-
ede § 42 a indeholder imidlertid seerlige betingelser for, at en (modtagende) sundheds-
person kan indhente oplysninger. Derfor foreslas kapitlets overskrift aendret, s det
fremgar, at kapitlet ogsa omfatter regler om indhentning af oplysninger.
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Til nr. 3 (Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.)

Bestemmelsen er en konsekvens af, at sundhedslovens §§ 41 — 46 med den foreslae-
de § 42 a fremover ogsa indeholder specifikke bestemmelser om indhentning af oplys-
ninger.

Til nr. 4 (Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.)

Om baggrunden for bestemmelsen henvises til de almindelige bemeerkninger, afsnit
4.2.2.

Med bestemmelsen praeciseres det, at en patient kan give samtykke til videregivelse af
helbredsoplysninger m.v. med henblik pd behandling af en anden patient. Dette kan
f.eks. veere relevant ved genetisk betingede sygdomme. Herudover kan bestemmelsen
veere relevant ved behandling af bgrn, hvis helbredstilstand kan vaere forarsaget af
moderens helbredstilstand, alkoholmisbrug eller lign., under dennes graviditet.

Bestemmelsen suppleres af sundhedslovens § 41, stk. 2, nr. 3, hvorefter der ogsa
uden samtykke kan videregives oplysninger, hvis det er nadvendigt af vaesentlige hen-
syn til andre, herunder andre patienter. Der henvises til de specielle bemeaerkninger til
lovforslagets § 1, nr. 5.

De helbredsoplysninger m.v., som videregives efter § 41, stk. 1, og § 41, stk. 2, nr. 3,
er ogsa omfattet af journalfgringsreglerne og aktindsigtsreglerne. Adgangen til aktind-
sigt for den patient, der aktuelt behandles, vil séledes blive reguleret af sundhedslo-
vens kapitel 8.

Til nr. 5 (Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.)

Om baggrunden for bestemmelsen henvises til de almindelige bemaerkninger, afsnit
4.2.3.

Med bestemmelsen preeciseres det, at veerdispringsreglen i § 41, stk. 2, nr. 3, geelder i
tilfaelde, hvor patienten ikke selv kan varetage sine interesser.

Der er som hidtil tale om en vaerdispringsregel. Bestemmelsen forudsaetter séledes en
konkret afvejning af, om de i bestemmelsen naevnte hensyn klart overstiger hensynet til
patientens ret til fortrolighed.

Som med den hidtidige bestemmelse i § 41, stk. 2, nr. 3, sigtes der bl.a. til situationer,
hvor en patient pa grund af sin tilstand er ude af stand til at give samtykke, og hvor det
af hensyn til patienten selv er afggrende ngdvendigt at videregive oplysninger til andre
sundhedspersoner. Der bgr i denne situation ogsa tages hensyn til patientens formo-
dede gnsker, som patienten eventuelt pa et tidligere tidspunkt matte have fremsat. Til-
standen kan f.eks. besta i bevidstigshed, alderdomssveekkelse eller manglende mo-
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denhed kombineret med, at det er umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt eller tids-
kreevende at indhente samtykke fra en person, som efter sundhedslovens § 14 kan
indtreede i patientens rettigheder. Reglen skal endvidere ses i sammenhaeng med
sundhedslovens § 18, hvori der er fastsat seerlige regler vedrgrende personer, som
varigt mangler evnen til at give samtykke.

Bestemmelsen kan endvidere veere relevant i saerlige situationer, hvor personen ikke
befinder sig i en tilstand, hvor vedkommende er ude af stand til at varetage sine inte-
resser.

Bestemmelsen vil f.eks. kunne vaere relevant i tilfeelde, hvor der gnskes videregivet
helbredsoplysninger m.v. til brug for en vurdering af, om den patient, som oplysninger-
ne vedrerer, eller dennes familiemedlemmer lider af en alvorlig genetisk betinget syg-
dom med vaesentlige konsekvenser for den enkeltes liv eller helbred. Der sigtes til situ-
ationer, hvor patienten eller dennes familiemedlemmer kan have en betydelig risiko for
at lide af en sadan alvorlig genetisk betinget sygdom, og hvor helbredsoplysningerne —
ofte sammenholdt med helbredsoplysninger om andre familiemedlemmer — vil kunne
bidrage til at fastsla dette i forhold til patienten selv eller familiemedlemmerne.

| almindelighed vil der skulle indhentes samtykke til videregivelse i saddanne tilfaelde, jf.
§ 41, stk. 1. Der kan dog forekomme situationer, hvor der af etiske grunde ikke bgr
indhentes samtykke til videregivelsen, fordi det — pa det tidspunkt, hvor videregivelsen
sker — vil give anledning til en ungdig bekymring hos de pagaeldende, idet det endnu
ikke er muligt at forteelle de pagaeldende, om de lider af den alvorlige genetisk betinge-
de sygdom eller ej. Patienten vil imidlertid som udgangspunkt skulle underrettes efter-
fglgende. Der henvises til de specielle bemaerkninger til nr. 6.

Det er en betingelse for videregivelse efter § 41, stk. 2, nr. 3, i tilfeelde hvor videregivel-
sen vedrgrer alvorlige, genetisk betingede sygdomme, at der er en rimelig grad af
sandsynlighed for, at ogsa familiemedlemmer har den genetiske disposition. Herudover
er det en betingelse, at der foreligger en sikker dokumenteret sammenhaeng mellem
den genetiske disposition og sygdomsudviklingen, og at de tests, som benyttes for at
fastsla den genetiske disposition, er sikre. Endelig er det en betingelse, at sygdommen
i vaesentlig grad kan forebygges eller behandles.

Til nr. 6 (Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.)

Om baggrunden for bestemmelsen henvises til de almindelige bemeerkninger, afsnit
4.2.4.

Med "anden lovgivning” sigtes navnlig til persondatalovens regler om oplysningspligt.

Sundhedslovens § 41, stk. 5, og § 43, stk. 4, indeholder seerlige oplysningspligts-
bestemmelser. Persondatalovens § 29, stk. 1, finder supplerende anvendelse for sa
vidt angar helbredsoplysninger m.v., som i forbindelse med videregivelsen (indsamlin-
gen) omfattes af persondataloven.

Den foresléede bestemmelse indebeerer, at der ved indsamling af helbredsoplysninger,
som i forbindelse med indsamlingen omfattes af persondataloven, vil kunne undtages
fra oplysningspligten efter reglerne i persondatalovens §§ 29 og 30. Ved indsamling af
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oplysninger, som ikke omfattes af persondataloven, vil der kunne undtages fra oplys-
ningspligten i samme omfang som efter persondataloven.

Der er saledes i persondataloven fastsat visse undtagelser fra oplysningspligten. Op-
lysningspligten geelder bl.a. ikke, hvis den registrerede allerede er bekendt med de
oplysninger, der skal gives efter persondatalovens § 29, stk. 1. Endvidere geelder op-
lysningspligten ikke, hvis den registreredes (patientens) interesse i at fa kendskab til
oplysningerne findes at burde vige for afggrende hensyn til den pageeldende selv. Der
henvises i gvrigt til persondatalovens §§ 29 og 30.

Bortset fra i tilfaelde, hvor den registrerede er bekendt med oplysningerne i forvejen, vil
det meget sjeeldent veere muligt at benytte undtagelsesbestemmelserne i §§ 29 og 30.

Det kan dog i helt seerlige tilfaelde vaere berettiget at udsaette underretningen af en pa-
tient om en sket videregivelse af helbredsoplysninger m.v.

Som nzevnt under de specielle bemaerkninger til lovforslagets § 1, nr. 5, vil der efter
omsteendighederne uden samtykke kunne ske videregivelse af helbredsoplysninger
m.v. om en patient i situationer, hvor det er konstateret, at den registrerede patient eller
dennes familiemedlemmer har en betydelig risiko for at lide af en alvorlig genetisk be-
tinget sygdom, og hvor helbredsoplysningerne om patienten — ofte sammenholdt med
helbredsoplysninger om andre familiemedlemmer — vil kunne bidrage til at afklare dette
i forhold til patienten selv.

Hvis diagnosticeringen / den laegelige risikovurdering slar fast, at vedkommende ikke
lider af den pageeldende sygdom eller ikke har stgrre risiko herfor end gennemsnitsbe-
folkningen, vil vedkommende almindeligvis skulle underrettes herom efter persondata-
lovens § 29.

Hvis diagnosticeringen / den leegelige risikovurdering slar fast, at vedkommende lider
af sygdommen eller har en betydelig risiko for at lide af sygdommen, vil patienten skul-
le kontaktes.

Mens udredningen af familien og dermed diagnosticeringen / den laegelige risikovurde-
ring af familien og dens enkelte medlemmer foregar, kan underretningen derimod
eventuelt — ud fra afgerende hensyn til den pageseldende selv - udsaettes, indtil det er
afklaret, om vedkommende lider af sygdommen eller har en seerlig risiko herfor.

Oplysningspligten kan opfyldes af den afgivende sundhedsperson pa vegne af den
modtagende dataansvarlige myndighed.

Eventuelle overtreedelser, herunder af undtagelsesbestemmelserne, vil kunne indbrin-
ges for Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn, jf. § 5 a i lov om klage- og erstatnings-
adgang inden for sundhedsveesenet.

Til nr. 7 (Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.)

Bestemmelsen kodificerer geeldende ret, hvorefter tilkendegivelser efter sundhedslo-
vens § 41, stk. 3, om, at patienten frabeder sig videregivelse efter § 41, stk. 1 eller 2,
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kan ske mundtligt eller skriftligt, kan afgives over for savel den afgivende som den
modtagende sundhedsperson og skal indfares i patientjournalen.

Bestemmelsen indebeerer ikke nogen pligt til at meddele tilkendegivelsen over for den
pageldende sundhedsperson personligt.

Tilkendegivelsen vil, ligesom et eventuelt samtykke, i stedet kunne afgives til en anden
sundhedsperson, som handler under den relevante autoriserede sundhedspersons
ansvar jf. sundhedslovens § 6, hvorefter der ved sundhedspersoner forstas personer,
der er autoriserede i henhold til seerlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opga-
ver, og personer, der handler pa disses ansvar. Denne modtagende medarbejder ma
herefter sgrge for, at de relevante personer far besked.

Til nr. 8 (Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.)

Om baggrunden for bestemmelsen henvises til de almindelige bemeerkninger, afsnit
4.1.094.2.1.1.

Til § 42 a, stk. 1

Efter bestemmelsens stk. 1 kan laeger og sygeplejersker ved opslag i elektroniske sy-
stemer i forngdent omfang lade oplysninger indhente om en patients helbredsforhold,
gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, nér dette er ngdvendigt i
forbindelse med aktuel behandling af patienten.

Bestemmelsen giver laeger og sygeplejersker en direkte adgang til i forngdent omfang
at indhente helbredsoplysninger m.v., nar dette er ngdvendigt i forbindelse med en
aktuel behandling af en patient. Det er ikke efter bestemmelsen et krav, at der forinden
skal forsgges indhentet et samtykke fra patienten, men patienten skal informeres om
sin ret til at sige fra, jf. § 42 a, stk. 4.

Bestemmelsen skal ses i sammenhaeng med de persondataretlige sikkerhedsregler.
Der henvises til de almindelige bemeerkninger, afsnit 4.2.1.2.

Afgraensningen af, hvilke oplysninger der kan indhentes efter bestemmelsen, svarer til
afgraensningen af de oplysninger, der kan videregives efter bl.a. sundhedslovens § 41,
stk. 1. Der kan sdledes indhentes oplysninger om f.eks. patientens sygdomsforlgb,
diagnoser, kontakter med sundhedsvaesenet, medicinforbrug og lignende. Andre op-
lysninger end helbredsoplysninger kan f.eks. veere oplysninger om patientens familizere
forhold.

Kredsen af personer, der kan indhente oplysninger om helbredsforhold, avrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger efter stk. 1, er laeger og sygeplejersker.
Kredsen kan udvides til andre sundhedspersoner, hvis bemyndigelsen i § 42 a, stk. 5,
benyttes.

Medicinstuderende vil kunne foretage opslag i de elektroniske systemer efter bestem-
melsen. Medicinstuderende udfgrer under lsegens supervision funktioner, som det
normalt vil veere naturligt, at en leege udfarer, dvs. diagnosticering, ordination af re-
ceptpligtig medicin og operationer. Medicinstuderende har derfor et ngdvendigt behov
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for at journalfgre, anvende og bruge den elektroniske patientjournal som led i deres
uddannelse som laege..

Laegesekretaerer, som yder sundhedspersoner teknisk bistand til f.eks. indtastning af
oplysninger i journaler efter diktat fra sundhedspersonen, vil ogsa kunne yde teknisk
bistand til laeger eller sygeplejersker til opslag i de elektroniske systemer.

Det er ikke tilstreekkeligt efter bestemmelsen, at der er tale om en leege eller sygeple-
jerske. Det forudseettes saledes, at det er nadvendigt for vedkommende at indhente
oplysninger om helbredsforhold, @vrige rent private forhold og andre fortrolige oplys-
ninger i forbindelse med vedkommendes aktuelle behandling af patienter for at kunne
sikre et sa fyldestgarende grundlag for behandlingen som muligt. Laeger og sygeplejer-
sker, som ikke udferer behandling, jf. § 5 i sundhedsloven, vil ikke veere omfattet af
bestemmelsen.

Hensigten er, at de elektroniske systemer bliver et tilgaengeligt arbejdsredskab for de
lzeger og sygeplejersker, som reelt varetager behandlingen af patienterne og for hvem
det er ngdvendigt at indhente elektroniske helbredsoplysninger m.v. for at kunne udfg-
re deres sundhedsfaglige opgaver.

| kravet om, at indhentning kan ske i forngdent omfang, ligger endvidere, at hvis et
elektronisk system er indrettet saledes, at laegen eller sygeplejersken ved opslag i sy-
stemet forst praesenteres for en oversigt over eller sammenfatning af de konkrete op-
lysninger, som vil kunne s@ges frem fra et dybereliggende niveau i systemet, ma laegen
eller sygeplejersken kun sla op pa de konkrete oplysninger, hvis laegen eller sygeple-
jersken ud fra oversigten eller sammenfatningen vurderer, at der er et fagligt behov for
at se de konkrete oplysninger.

Det forudsaettes ikke efter bestemmelsen, at den leege eller sygeplejerske, som foreta-
ger opslaget til brug for en aktuel behandling af en patient, pa forhand har konstateret,
at det er ngdvendigt at f& adgang til den enkelte konkrete oplysning, da laegen eller
sygeplejersken i mange tilfeelde farst vil kunne konstatere, om oplysningerne er rele-
vante for den konkrete diagnosticering eller anden behandling, nar laegen eller sygeple-
jersken har gjort sig bekendt med, at de pagaeldende oplysninger findes.

Bestemmelsen vedrgrer indhentning af oplysninger ved opslag i elektroniske systemer,
det vil sige i form af benyttelse af en teknisk adgang til et eller flere elektroniske syste-
mer. Efter bestemmelsen vil leegen eller sygeplejersken ogsa kunne anvende de op-
lysninger, som indhentes ved opslaget.

Ogsa ved anvendelsen af de oplysninger, som indhentes efter bestemmelsen, geelder
— ligesom i forbindelse med selve opslaget — et almindeligt krav om saglighed og n@d-
vendighed.

Bestemmelsen regulerer laeger og sygeplejerskers adgang til at sla op pa oplysninger,
som hidrgrer fra andre. Den regulerer saledes ikke en situation, hvor en laege eller sy-
geplejerske i form af opslag genanvender oplysninger, som vedkommende selv har
journalfert. Et sddan opslag skal alene ske i overensstemmelse med reglerne i person-
dataloven. Hvis lzegens eller sygeplejerskens egne journalferte oplysninger indgéar i et
system, hvor ogsd andre sundhedspersoner indtaster journaloplysninger, f.eks. elek-
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troniske patientjournaler, der understetter tvaerfagligt samarbejde, vil opslag pa oplys-
ninger, der er indtastet af andre end den laege eller sygeplejerske, skulle ske i over-
ensstemmelse med den foreslaede § 42 a.

Bestemmelsen supplerer og erstatter i et vist omfang de geeldende regler om videregi-
velse af helbredsoplysninger m.v. Den regulerer saledes ikke indhentning af oplysnin-
ger fra manuelle (papirbaserede) patientjournaler. Den regulerer heller ikke oplysnin-
ger, der indgar i elektroniske systemer, men som videregives / indhentes manuelt.
Desuden omfatter bestemmelsen ikke andre sundhedspersoners indhentning af oplys-
ninger. | disse situationer finder de gvrige bestemmelser i sundhedslovens kapitel 9
anvendelse.

Bestemmelsen geelder ikke opslag i systemer / registre med oplysninger, som alene
behandles med henblik pa at udfgre statistiske eller videnskabelige undersggelser af
vaesentlig samfundsmaessig betydning, jf. persondatalovens § 10. Det geelder f.eks.
Cancerregisteret. Oplysningerne i disse systemer vil fortsat veere omfattet af de speci-
elle bestemmelser i persondatalovens § 10, stk. 2 og 3, og vil saledes ikke (i person-
henfarbar form) kunne benyttes i forbindelse med sundhedsfaglig behandling af en-
keltpersoner, hverken de registrerede patienter selv eller andre.

Derudover er det en forudseetning for at indhente oplysninger i et givent system, at
oplysningerne i systemet oprindeligt er indsamlet til det formal at understgtte den
sundhedsfaglige behandling af de registrerede personer (patienter), eller er indsamlet
til et formal, som ikke er uforeneligt med sundhedsfaglig behandling, jf. persondatalo-
vens § 5, stk. 2. Dette vil i hvert fald veere tilfaeldet for sa vidt angar elektroniske pati-
entjournalsystemer, som indeholder oplysninger, der noteres i forbindelse med be-
handling af patienter, og som er ngdvendige for en god og sikker patientbehandling, jf.
journalfgringspligten i § 22 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed. Det vil ogsa kunne veere tilfeeldet for systemer med andre eller blan-
dede formal, f.eks. patientadministrative systemer eller Landspatientregisteret, som
bade har administrative og behandlingsunderstgttende formal.

Uanset laegen eller sygeplejersken teknisk har adgang til oplysningerne, ma vedkom-
mende efter stk. 1 kun benytte sin adgang, hvis vedkommende konkret er ansvarlig for
eller er involveret i den aktuelle behandling af patienten. Dette fglger for offentligt an-
satte sundhedspersoners vedkommende i forvejen af forvaltningslovens § 32.

Med aktuel behandling menes, at lsegen eller sygeplejersken konkret er ansvarlig for
eller deltager i en behandling, jf. sundhedslovens § 5, dvs. deltager i undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, genoptrening, sundhedsfaglig pleje samt fore-
byggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient.

Overtraedelse af betingelserne for at foretage opslag er strafsanktioneret. Der henvises
til lovforslagets § 1, nr. 25.

Betingelserne for indhentning af oplysninger efter den foreslaede § 42 a, stk. 1, er i
overensstemmelse med persondatadirektivets artikel 8, stk. 3, om behandling af fol-
somme oplysninger inden for sundhedsomradet, og indhentningen ville endvidere kun-
ne ske inden for rammerne af formalsbestemthedsprincippet i persondatalovens § 5,
stk. 2, og persondatalovens §§ 6 — 8 og 11. Ved indhentning af helbredsoplysninger
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m.v. i de tilfeelde, der er omfattet af den foreslaede bestemmelse, er det den foreslaede
bestemmelse, som finder anvendelse i stedet for de naevnte bestemmelser i personda-
taloven. De @vrige bestemmelser i persondataloven, herunder om god databehand-
lingsskik, anmeldelse, sikkerhed m.v., gaelder fortsat, idet sundhedsloven dog pa en-
kelte andre punkter indeholder szerregulering, f.eks. i forhold til oplysningspligt (lovfors-
lagets § 1, nr. 6), og indsigelsesret (herunder den foreslaede § 42 a, stk. 4).

Bestemmelsen i den foreslaede § 42 a, stk. 1, har betydning for, i hvilket omfang sund-
hedspersoner kan fa tildelt teknisk adgang (det, som i datasikkerhedsterminologi be-
naevnes “at fa autorisation”) til elektroniske systemer med helbredsoplysninger m.v.
Der henvises til de almindelige bemeaerkninger, afsnit 4.2.1.2., og bemeaerkningerne til
den foreslaede § 42 a, stk. 5.

| relation til de persondataretlige sikkerhedsregler forudseaettes det saledes, at en prak-
tiserende leege f.eks. vil kunne fa tildelt teknisk adgang til helbredsoplysninger m.v. om
patienter, der hgrer til vedkommendes praksis, ligesom en speciallaege vil kunne fa
tildelt teknisk adgang til helbredsoplysninger m.v. om patienter, der er henvist til be-
handling hos vedkommende. En vagtlaege vil kunne fa behov for en bred adgang som
led i sin funktion som vagtleege, og en sygehuslaege eller sygeplejerske, der arbejder i
et team, der bergrer flere afdelinger, vil kunne fa teknisk adgang efter stk. 1 til oplys-
ninger om patienter, som er indlagt eller i gvrigt undergivet behandling pa afdelin-
gen/de relevante afdelinger, selv om det er uvist om laegen eller sygeplejersken kon-
kret vil skulle behandle patienten.

Der vil med tiden kunne stilles krav om en mere specifik og begreenset adgang i takt
med, at det teknisk bliver muligt at inddele dataindholdet i de elektroniske systemer i
flere kategorier eller i gvrigt benytte saerlige tekniske sikkerhedsforanstaltninger til for-
udgaende eller efterfglgende kontrol.

Til § 42 a, stk. 2

Om baggrunden for bestemmelsen henvises til de almindelige bemeerkninger, afsnit
4.21.1.

Bestemmelsen giver adgang til, at lzegen eller sygeplejersken ved opslag i elektroniske
systemer indhenter helbredsoplysninger m.v. efter en veerdispringsregel.

Bestemmelsen vil bl.a. kunne finde anvendelse i situationer, hvor indhentningen er
ngdvendig til berettiget varetagelse af veesentlige hensyn til andre patienter. Den fore-
slaede bestemmelse vil f.eks. veere relevant i tilfeelde, hvor leegen eller sygeplejersken
ger sig bekendt med specifikke helbredsoplysninger om en tidligere patient, som har
haft en sammenlignelig helbredstilstand, til brug for diagnosticeringen af en anden pa-
tient, som sundhedspersonen aktuelt har i behandling. Det vil kunne veere ngdvendigt
og veesentligt at indhente sadanne oplysninger om sammenlignelige tilfaelde eksem-
pelvis i tilfaelde af sjaeldent forekommende, alvorlige sygdomme.

Bestemmelsen kan herudover f.eks. veere relevant i situationer, hvor en person er ble-
vet seerlig udsat for smitte (f.eks. ved at have faet en stikskade) fra en person, som
formodes at have smitsom leverbetaendelse eller anden alvorlig smitsom sygdom, eller
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pa anden made er blevet szerlig udsat for smitte. Hvis videregivelse af helbredsoplys-
ninger m.v. om den smittebaerende person er nadvendig med henblik pa behandling af
den smittede, og den registrerede patient ikke giver samtykke eller ikke umiddelbart
kan findes, kan der ske videregivelse efter bestemmelsen.

Berettigelsen til at indhente helbredsoplysninger i sadanne situationer legitimeres af, at
der tale om et vaesentligt hensyn til andre patienter. Der kan ligge veesentlige veerdiful-
de oplysninger i andre patienters journaler, som kan vaere afggrende for at kunne be-
handle en aktuel patient ud fra de optimale forudsaetninger, evt. med risiko for at mang-
lende viden vedrgrende den aktuelle sygdom, vil kunne medfgre fejlbehandling, som i
veerste fald kan veere livsfarlig for patienten.

Herunder kan nzevnes, at det efter omstaendighederne kan vaere ngdvendigt af hensyn
til berettiget varetagelse af en abenbar almen interesse at videregive helbredsoplys-
ninger m.v. i tilfaelde, hvor videregivelse af oplysningerne til en leege eller sygeplejerske
er ngdvendig i forbindelse med en tvangsmaessig behandling af en patient efter epide-
miologilovgivningen. Der henvises til lov nr. 114 af 21. marts 1979 om foranstaltninger
mod smitsomme sygdomme som senest andret ved lov nr. 538 af 8. juni 2006.

De helbredsoplysninger m.v., som indhentes efter § 42 a, stk. 2, er ogsa efter indhent-
ningen omfattet af journalferingsreglerne og aktindsigtsreglerne. Adgangen til aktind-
sigt for den patient, der aktuelt behandles, reguleres saledes af sundhedslovens kapitel
8.

Den foreslaede § 42 a, stk. 2, geelder alene for leeger og sygeplejersker. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan imidlertid efter den foreslaede § 42 a, stk. 5, fastsaette naer-
mere regler om, at andre sundhedspersoner kan fa adgang til bestemte kategorier af
oplysninger, hvilket bl.a. kan vaere relevant i situationer, hvor disse sundhedspersoners
indhentning af oplysningerne er ngdvendig til berettiget varetagelse af en dbenbar al-
men interesse eller af veesentlige hensyn til patienten, sundhedspersonen eller andre
patienter, det vil sige svarende til anvendelsesomradet for den foreslaede § 42 a, stk.
2.

Til § 42 a, stk. 3

Om baggrunden for bestemmelsen henvises til de almindelige bemaerkninger, afsnit
4.21.1.

Bestemmelsen giver adgang til, at leeger og sygeplejersker ved opslag i elektroniske
systemer, nar dette er ngdvendigt indhenter helbredsoplysninger m.v. efter samtykke
fra den registrerede patient i andre situationer end dem, der er omfattet af § 42 a, stk. 1
eller 2.

Der kan gives generelt samtykke til, at en eller flere laeger eller sygeplejersker indhen-
ter alle oplysninger, som vedkommende har adgang til at indhente. Muligheden for at
give et delvist samtykke svarer til mulighederne for delvist at frabede sig indhentning af
oplysninger. Der henvises i den forbindelse til de specielle bemaerkninger til § 42 a, stk.
4.
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Den foreslaede § 42 a, stk. 3, geelder alene for leeger og sygeplejersker. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan imidlertid efter den foreslaede § 42 a, stk. 5, fastsaette naer-
mere regler om, at andre sundhedspersoner kan fa adgang til bestemte kategorier af
oplysninger, hvilket bl.a. kan veere relevant i situationer, hvor patienten har givet sam-
tykke, det vil sige svarende til anvendelsesomradet for den foreslaede § 42 a, stk. 3.

Til § 42 a, stk. 4

Om baggrunden for bestemmelsen henvises til de almindelige bemeerkninger, afsnit
4.21.1.

Efter bestemmelsens stk. 4 kan patienten frabede sig, at en leege eller sygeplejerske
lader oplysninger indhente efter stk. 1.

Patienten vil herunder generelt kunne frabede sig, at laeger eller sygeplejersker indhen-
ter helbredsoplysninger m.v. om vedkommende i elektroniske systemer. | nogle tilfaelde
vil det i realiteten indebaere, at patienten frabeder sig behandling. | andre tilfaelde vil
behandlingen kunne ske, men pa et begreenset grundlag.

Patienten vil endvidere kunne frabede sig, at en bestemt leege eller sygeplejerske eller
flere leeger eller sygeplejersker pa en sygehusafdeling, i et sundhedsfagligt team eller
lignende indhenter oplysninger efter stk. 1. Tilkendegivelsen indebzerer ikke, at syge-
huset m.v. har en pligt til at zendre pa arbejdsfordelingen eller — rutinerne.

| det omfang det teknisk er muligt, vil patienten kunne frabede sig indhentning af be-
stemte kategorier af helbredsoplysninger m.v.

Hvis en patient ikke selv er i stand til at frabede sig, at der indhentes helbredsoplysnin-
ger m.v., indtreeder den eller de personer, som efter lovgivningen er bemyndiget hertil, i
patientens rettigheder, jf. § 14, i det omfang det er ngdvendigt for at varetage patien-
tens interesser i den pageaeldende situation.

Hvis en patient efter bestemmelsen frabeder sig indhentning af oplysningerne, ma lee-
ge eller sygeplejersken ikke lade oplysningerne indhente efter stk. 1.

Det forudseaettes, at patienterne informeres om deres ret til at frabede sig indhentning af
oplysninger. Denne information kan gives direkte af de pageeldende laeger eller syge-
plejersker eller i mere generel form, f.eks. ved patientinformationsmateriale i form af
brochurer eller anden skriftlig vejledning, typisk i forbindelse med, at patienten giver
informeret samtykke til selve behandlingen, jf. sundhedslovens § 15. En sadan infor-
mation vil veere tilstraekkelig.

Kan § 42 a, stk. 1, ikke anvendes, fordi patienten frabeder sig indhentning af oplysnin-
ger efter bestemmelsen, er der en formodning for, at patienten ogsa dermed frabeder
sig videregivelse efter lovens § 41, stk. 3, og at § 41, stk. 2, nr. 1, saledes heller ikke vil
kunne benyttes.

Hvis der tidligere har veeret givet et samtykke efter lovens § 41, stk. 1, og dette tilbage-
kaldes i en situation, hvor laegen eller sygeplejersken har adgang til de relevante op-
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lysninger i et elektronisk system, vil der ligeledes vaere en formodning for, at patienten
med tilbagekaldelsen ogsa frabeder sig opslag efter den foreslaede § 42 a.

Videregivelse fra en vagtleege eller lignende til patientens alment praktiserende laege,
if. § 41, stk. 2, nr. 4, vil kunne ske, uanset patienten frabeder sig indhentning efter den
foreslaede § 42 a, stk. 2.

Patienterne har efter sundhedslovens § 16, stk. 1, ret til at f& information om deres hel-
bredstilstand og om behandlingsmulighederne, herunder om risiko for komplikationer
og bivirkninger. Med lovforslagets § 1, nr. 1, far patienterne i denne sammenhaeng og-
sa en udtrykkelig ret til at fa information om de mulige konsekvenser for behandlings-
mulighederne, hvis patienten frabeder sig indhentning af oplysninger. Patienten har
herunder ret til at fa information om de mulige konsekvenser for risikoen for komplikati-
oner og bivirkninger.

Den foreslaede bestemmelse traeder i stedet for persondatalovens § 35 i relation til
lzeger og sygeplejerskers indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. efter §
42 a, stk. 1.

Til § 42 a, stk. 5

Om baggrunden for bestemmelsen henvises til de almindelige bemeerkninger, afsnit
4.211.

Efter bestemmelsen gives indenrigs- og sundhedsministeren adgang til at fastsaette
naermere regler om, at andre sundhedspersoner kan fa adgang til bestemte kategorier
af oplysninger efter stk. 1, nar det er nadvendigt i forbindelse med en aktuel behandling
af patienter.

Efter bestemmelsen kan ministeren fastseette bestemmelser om disse sundhedsperso-
ners adgang til at foretage opslag pa oplysninger, som hidrgrer fra andre. En sund-
hedspersons opslag pa oplysninger, som vedkommende selv har journalfgrt, skal imid-
lertid alene ske i overensstemmelse med persondataloven. Den form for opslag vil ikke
blive reguleret i bestemmelser fastsat i medfer af § 42 a, stk. 5. Hvis sundhedsperso-
nens egne journalfarte oplysninger indgar i et system, hvor ogsa andre sundhedsper-
soner indtaster journaloplysninger, f.eks. elektroniske patientjournaler, der understatter
tveerfagligt samarbejde, kan opslag pa oplysninger, der er indtastet af andre end den
sundhedsperson, der foretager opslaget, kun ske i det omfang, der er hjemmel hertil i
regler fastsat i medfer af § 42 a, stk. 5.

Den foreslaede bemyndigelse i § 42 a, stk. 5, vil blive udnyttet, hvis det skennes ngd-
vendigt at give andre sundhedspersoner adgang til at indhente elektroniske helbreds-
oplysninger. En udmentning af hjemlen vil - udover en identificering af grupper af
sundhedspersoner, der har behov for en sadan adgang - bl.a. kraeve en naermere kon-
kretisering af, hvilke kategorier af oplysninger det vil veere ngdvendigt for den enkelte
gruppe af sundhedspersoner at indhente.

For grupper af sundhedspersoner, der alene tager hand om en afgraenset behand-
lingsopgave, f.eks. genoptraening, vil det kun veere ngdvendigt med en mere — emne-
maessig og / eller tidsmaessig — begraenset adgang.
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Indenrigs- og sundhedsministeren kan efter den foresldede § 42 a, stk. 5, fastsaette
naermere regler om, at andre sundhedspersoner kan fa adgang til bestemte kategorier
af oplysninger i forbindelse med en aktuel behandling af patienten selv. Der kan imid-
lertid ogsa fastsaettes regler om sundhedspersonernes adgang til at foretage opslag,
hvis det er nadvendigt til berettiget varetagelse af en dbenbar almen interesse eller af
vaesentlige hensyn til patienten, sundhedspersonen eller andre patienter, det vil sige
svarende til anvendelsesomradet for den foreslaede § 42 a, stk. 2. Det samme geelder
sundhedspersoners adgang til at foretage opslag pa oplysninger efter den registrerede
patients samtykke med henblik pa behandling af patienter, det vil sige svarende til an-
vendelsesomradet for den foresldede § 42 a, stk. 3

Der kan vaere behov for at anvende og eventuelt udvikle tekniske lgsninger, der i et
eller andet omfang begreenser den tekniske adgang for visse grupper af sundhedsper-
soner til visse kategorier af oplysninger.

Med “kategorier af helbredsoplysninger m.v.” sigtes til afgreensede maengder af hel-
bredsoplysninger m.v. defineret efter bestemte kriterier, f.eks. oprindelse, emne eller
alder. Nogle kategorier kan defineres bredt og omfatter mange forskellige oplysninger,
f.eks. "oplysninger om patientens psykiatriske sygehuskontakter”. Andre kategorier er
mere sneevre, f.eks. "oplysninger om allergireaktioner over for medicin inden for de
sidste 10 ar”.

Det fglger af de persondataretlige sikkerhedsregler, at den dataansvarlige skal etablere
de forngdne tekniske foranstaltninger til sikring af, at der ikke sker en ubefgjet udbre-
delse af helbredsoplysninger m.v., herunder autoriserede sundhedspersoners misbrug
af elektroniske helbredsoplysninger m.v. Lovforslagets bestemmelser regulerer ikke
direkte spargsmalet om teknisk adgang og den sikkerhedsmaessige forebyggelse af
misbrug, men spergsmalet om, i hvilket omfang der vil vaere tale om ubefgjet udbredel-
se, afheenger af de materielle regler for, hvilke oplysninger de pageeldende sundheds-
personer ma indhente. Bestemmelserne i den foresldede § 42 a, stk. 1 - 3, og den
eventuelle udmentning af den foresldede § 42 a, stk. 5, vil sdledes fa betydning for, i
hvilket omfang sundhedspersonerne ma fa teknisk adgang til oplysningerne.

Der henvises til de almindelige bemaerkninger, afsnit 4.2.1.2.

Hvorvidt den tekniske adgang konkret ma benyttes til at foretage opslag, vil afhaenge
af, om betingelserne i § 42 a, stk. 1 - 4, og naermere regler fastsat i medfer af § 42 a,
stk. 5, er opfyldt.

Til nr. 9 (Kommunale samarbejder)

Bestemmelsen fastseetter, at regionsrad kan indga i samarbejder efter sundhedslovens
§ 78, stk. 3, der medferer indskraenkning i regionsradets befgjelser.

Efter sundhedslovens § 78, stk. 3, kan regionsradet med indenrigs- og sundhedsmini-
sterens godkendelse samarbejde med offentlige myndigheder, herunder i selskabsform
om lgsningen af feelles opgaver efter sundhedslovens afsnit VI, Xl, Xl og XIV-XVI og
kan patage sig hermed forbundne udgifter. Hensigten med bestemmelsen er efter lov-
bemeerkningerne dels at viderefere eksisterende samarbejder mellem amterne i kom-
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munale selskaber dels at skabe grundlag for lignende samarbejder i fremtiden. Det
fremgar endvidere af bemaerkningerne til bestemmelsen, at den giver mulighed for, at
blandt andet AMGROS I/S, der ma anses som et kommunalt feellesskab, kan fortseette.

Bestemmelsen i sundhedsloven udger saledes den forngdne hjemmel til, at regionerne
kan fortsaette amtskommunernes kommunale feellesskaber, jf. § 60 i lov om kommu-
nernes styrelse, pa sundhedsomradet og indga i nye samarbejder i en form, der svarer
til kommunale feellesskaber.

Samarbejde i kommunale feellesskaber, jf. § 60 i lov om kommunernes styrelse, inde-
bzerer en indskraenkning i de samarbejdende kommuners befgjelser, idet kommunal-
bestyrelsen afgiver befgjelser til samarbejdet, sdledes at der sker en fravigelse af lov-
givningens regler om kommunernes stedlige og faglige forvaltningsomrade og et brud
med grundprincippet i § 2 i lov om kommunernes styrelse, hvorefter kommunalbesty-
relsen er den kompetente og ansvarlige myndighed for alle kommunens anliggender.
Tilsvarende vil der ved samarbejder efter sundhedslovens § 78, stk. 3, hvorved re-
gionsradet overlader befgjelser til samarbejdet, ske en fravigelse af sundhedslovens
regler om regionsradets stedlige og faglige ansvar for varetagelsen af opgaver efter
sundhedslovens afsnit VI, Xl, Xll og XIV-XVI og et brud med princippet om, at regions-
radet er den kompetente og ansvarlige myndighed for disse opgaver.

Det er pa den baggrund fundet hensigtsmaessigt, at det udtrykkeligt fremgar af be-
stemmelsen, at regionsradets deltagelse i samarbejder efter sundhedslovens § 78, stk.
3, kan omfatte samarbejder, der medferer indskreenkning i regionsradets befgjelser,
herunder samarbejder, der svarer til et kommunalt feellesskab, jf. § 60 i lov om kommu-
nernes styrelse. Bestemmelsen indebeerer séledes en praecisering af retstilstanden.

Samarbejder, der medfarer indskreenkning i regionsradets befgjelser, omfatter samar-
bejder, hvorved der oprettes et selvsteendigt styrelsesorgan — svarende til kommunale
feellesskaber — men omfatter ogsa andre samarbejder, hvorved kompetence overfares
fra regionsradet f.eks. til et andet regionsrad.

Samarbejder efter sundhedslovens § 78, stk. 3, kan ogsa omfatte samarbejde med
private. Samarbejder, hvorved regionsradet overlader befgjelser til samarbejdet eller til
andre deltagere i samarbejdet, vil imidlertid alene kunne omfatte andre offentlige myn-
digheder. Regionsradet kan saledes ikke ved at indgé en samarbejdsaftale, hvori ogsa
private er repreesenteret, fralseegge sig sit ansvar for udferelsen af opgaver, som efter
sundhedsloven pahviler regionsradet. Dette svarer til, hvad der geelder for samarbejder
efter § 60 i lov om kommunernes styrelse. Vedrgrende kommuners deltagelse i samar-
bejder efter sundhedslovens § 78, stk. 3, henvises til § 1, nr. 11, og bemeerkningerne til
denne bestemmelse.

Samarbejder efter sundhedslovens § 78, stk. 3, skal efter bestemmelsen godkendes af
indenrigs- og sundhedsministeren. Ministeren kan dog fastsaette regler om, at bestem-
te former for samarbejder kan indgas uden godkendelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil ved godkendelsen af samarbejder efter sund-
hedslovens § 78, stk. 3, herunder samarbejder, der indebaerer indskraenkning i regions-
radets befgjelser, pase bade, at samarbejderne er i overensstemmelse med lovgivnin-
gen, herunder at samarbejdsaftalen (vedteegterne) ikke indeholder bestemmelser, der
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er i strid med lovgivningen, og at aftalen er hensigtsmeaessigt indrettet. Dette svarer til,
hvad der gaelder for den kommunale tilsynsmyndigheds godkendelse af samarbejder
efter § 60 i lov om kommunernes styrelse.

Ministeriet vil herved bl.a. kunne pase, at de enkelte deltagere i samarbejdet far efter
de konkrete forhold rimelig indflydelse pa samarbejdets virksomhed og at samarbejds-
aftalen indeholder de efter en konkret vurdering forngdne bestemmelser om udtraeden
af samarbejdet og om samarbejdets opheaevelse. Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil
endvidere kunne betinge godkendelsen af samarbejder efter sundhedslovens § 78, stk.
3, af, at samarbejdsaftalen i forngdent omfang indeholder bestemmelser om ministeri-
ets godkendelse af visse dispositioner foretaget af samarbejdet. Dette kan eksempelvis
omfatte beslutninger om endringer eller ophaevelse af samarbejdet eller udtreeden
heraf samt om oprettelse af eller deltagelse i selskaber.

Til nr. 10 (Kommunale samarbejder)
Bestemmelsen er en konsekvens af, at der ved § 1, nr. 9, indsaettes et nyt pkt. i sund-
hedslovens § 78, stk. 3.

Til nr. 11 (Kommunale samarbejder)

Bestemmelsens 1. pkt. fastsaetter, at kommunalbestyrelser kan indga i samarbejder
efter sundhedslovens § 78, stk. 3, nar samarbejdet tilige varetager opgaver, som
kommunerne lovligt kan varetage. Bestemmelsens 2. pkt. fastsaetter, at dette kan om-
fatte samarbejder, der medfgrer indskreenkning af kommunalbestyrelsens befgjelser.

Det folger af § 78, stk. 3, at regionsrad kan indga i samarbejder med bl.a. andre offent-
lige myndigheder, herunder kommuner. Bestemmelsen indeholder imidlertid ingen ge-
nerel hjemmel til, at kommuner kan deltage i sddanne samarbejder, hvorfor kommuner
uden den foreslaede bestemmelse alene ville kunne deltage i samarbejder efter § 78,
stk. 3, pa ulovbestemt grundlag, efter reglerne i lov nr. 548 af 8. juni 2006 om kommu-
ners udferelse af opgaver for andre offentlige myndigheder og kommuners og regio-
ners deltagelse i selskaber. (Lov om kommuners og regioners erhvervsaktiviteter) eller
efter andre eventuelle lovregler herom. Der er saledes ikke mulighed for, at kommuner
generelt kan samarbejde med regioner i en form, der svarer til kommunale faellesska-
ber, jf. § 60 i lov om kommunernes styrelse.

Under hensyn til, at kommuner og amtskommuner hidtil har kunnet samarbejde om
amtskommunale sundhedsopgaver og kommunale opgaver i kommunale feellesskaber,
og idet det findes hensigtsmeessigt, at sddanne samarbejder fortsat skal kunne eksiste-
re og etableres, indeholder bestemmelsen hjemmel til, at kommuner sammen med
regionsrad kan deltage i samarbejder efter sundhedslovens § 78, stk. 3, herunder
samarbejder, hvorved der geres indskraenkninger i kommunalbestyrelsens befgjelser.
Dette indebaerer, at kommuner kan deltage i samarbejder efter sundhedslovens § 78,
stk. 3, der svarer til samarbejder efter § 60 i lov om kommunernes styrelse, herunder til
kommunale feellesskaber.

Bestemmelsen giver séledes bl.a. hjemmel til at viderefare eksisterende kommunale
feellesskaber mellem amtskommuner og kommuner, der bade varetager regionale
sundhedsopgaver og kommunale opgaver. Dette omfatter eksempelvis samarbejder
om regional og kommunal madproduktion til patienter pa regionens sygehuse og il
kommunens institutioner og pensionister.
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Efter bestemmelsens 1. pkt. kan kommunalbestyrelsen alene deltage i samarbejder
efter sundhedslovens § 78, stk. 3, som tillige varetager opgaver, som kommunen lovligt
kan varetage. Kommunalbestyrelsens samarbejde med (et eller flere) regionsrad skal
saledes ud over de regionale sundhedsopgaver, som samarbejdet efter § 78, stk. 3, 1.
pkt., skal vedrgre Igsningen af, tillige omfatte kommunale opgaver. Bestemmelsen in-
debaerer dermed ikke nogen udvidelse af, hvilke opgaver kommunerne kan varetage.

Efter bestemmelsens 2. pkt. kan kommunens deltagelse i samarbejder efter § 78, stk.
3, omfatte samarbejder, der medferer indskraenkning i kommunalbestyrelsens befgjel-
ser pa samme made som samarbejder efter § 60 i lov om kommunernes styrelse gor
det. Sddanne samarbejder vil indebzere, at kommunalbestyrelsen afgiver befgjelser til
samarbejdet, saledes at der sker en fravigelse af lovgivningens regler om kommuner-
nes stedlige og faglige forvaltningsomrade og et brud med grundprincippet i § 2 i lov
om kommunernes styrelse, hvorefter kommunalbestyrelsen er den kompetente og an-
svarlige myndighed for alle kommunens anliggender.

Samarbejder, der medferer indskraenkning i kommunalbestyrelsens befgjelser, omfat-
ter samarbejder, hvorved der oprettes et selvstaendigt styrelsesorgan — svarende til
kommunale faellesskaber — men omfatter ogsa andre samarbejder, hvorved kompeten-
ce overfgres fra kommunalbestyrelsen f.eks. til et regionsrad.

Samarbejder efter sundhedslovens § 78, stk. 3, kan ogsad omfatte samarbejde med
private. Samarbejder, hvorved kommunalbestyrelsen overlader befgjelser til samarbej-
det eller til andre deltagere i samarbejdet, vil imidlertid alene kunne omfatte andre of-
fentlige myndigheder. Kommunalbestyrelsen kan séaledes ikke ved at indga en samar-
bejdsaftale, hvori ogsa private er repraesenteret, fraleegge sig sit ansvar for udfgrelsen
af opgaver, som efter lovgivningen pahviler kommunen, og som kommunalbestyrelsen
har ansvaret for, jf. § 2 i lov. om kommunernes styrelse. Dette svarer til, hvad der geel-
der for samarbejder efter § 60 i lov om kommunernes styrelse.

Samarbejder efter sundhedslovens § 78, stk. 3, skal efter bestemmelsen godkendes af
indenrigs- og sundhedsministeren. Ministeren kan dog fastsaette regler om, at bestem-
te former for samarbejder kan indgas uden godkendelse.

Vedrgrende Indenrigs- og Sundhedsministeriets godkendelsesbefgjelse henvises il
bemaerkningerne herom til § 1, nr. 9.

Til nr. 12 (1 maneds behandlingsfrist)

Bestemmelsen i § 1, nr. 12, fastlaegger, at en person, som er henvist til sygehusbe-
handling, kan veelge at blive behandlet pa et af de sygehuse, klinikker m.v., som re-
gionsradene har indgaet aftale med (aftalesygehuse), hvis regionsradet i bopaelsregio-
nen ikke inden for 2 maneder efter, at henvisningen er modtaget, kan tilbyde behand-
ling ved egne sygehuse eller et af de i § 79 neaevnte sygehuse, som regionsradet sam-
arbejder med eller saedvanligvis benytter (samarbejdssygehuse).

Ved opgearelsen af fristen pa 1 maned medregnes ikke perioder, hvor personen gen-
nemgar et forundersggelsesforlgb. Dog medregnes ventetid ud over 2 uger til hver
enkelt undersggelse i tidsfristen, jf. § 87, stk. 2.
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Der er i medfer af sundhedslovens § 87, stk. 3 fastsat neermere regler om afgraensning
af og vilkar for behandlingen efter stk. 1, i bekendtgarelse om ret til sygehusbehandling
og befordring m.v., som treeder i kraft samtidig med sundhedsloven den 1. januar 2007.
Bekendtggrelsen, fastlaegger bl.a., at hvis behandling ikke kan tilbydes inden for fri-
sten, far patienten ret til at blive viderehenvist til undersggelse og behandling pa et
aftalesygehus.

Hvis patientens diagnose er for uklar til, at regionssygehuset kan vurdere, om der er et
aftalesygehus, som kan undersgge og behandle patienten, eller hvis der ikke eksisterer
noget aftalesygehus, som kan foretage den n@dvendige undersggelse og behandling,
har patienten ret til at blive viderehenvist til en planlagt diagnostisk undersagelse, fx
MR-scanning pa et aftalesygehus, som et led i en forundersggelse pa regionssygehu-
set. Nar sygehuset under eller efter forundersggelsesforlgbet finder diagnosen til-
straekkelig klar til, at det kan vurdere, om et aftalesygehus kan varetage behandlingen
og evt. afslutte forundersggelsen, skal patienten saledes have tilbud om henvisning til
et sadant aftalesygehus, hvis 1 manedsfristen ikke kan overholdes.

Det er endvidere fastsat i bekendtgerelsen, at fristen regnes fra den dag, sygehuset
modtager henvisningen fra patientens laege til den dag, behandlingen kan iveerksaettes.
| opgerelsen af tidsfristen medregnes ikke perioder, hvor patienten gennemgar et for-
undersggelsesforlab. Dog medregnes ventetid ud over 2 uger til hver enkelt undersg-
gelse i tidsfristen. | opgerelsen af tidsfristen, medregnes heller ikke perioder, hvor be-
handling ma udsaettes pa grund af personens helbredstilstand eller efter personens
gnske.

Afgangen til udvidet frit sygehusvalg geelder efter bekendtgerelsen ikke organtrans-
plantation, sterilisation, fertilitetsbehandling, herunder refertilisationsbehandling, hare-
apparatbehandling, kosmetisk behandling, k@nsskifteoperation, psykiatrisk behandling
og rekreations- og rehabiliteringsophold. Den geelder heller ikke forskningsmaessig,
eksperimentel eller alternativ behandling.

Retten til at veelge et aftalesygehus bortfalder, hvis ventetiden til behandling pa dette
sygehus overstiger ventetiden til behandling pa bopzaelsregionens sygehuse eller et af
regionens samarbejdssygehuse. Regionsradene skal offentliggar en oversigt herover.

Disse bestemmelser, der er fastlagt i bekendtgerelses §§ 15-17, vil blive viderefart
usendret.
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Til nr. 13 (Medicin — belgbsgraenser)

| bestemmelsen i § 146, stk. 2 og 3, angives belgbsgraenserne, som er afgagrende for,
hvor stor en andel af patientens udgifter til tilskudsberettigede laegemidler, der vil blive
finansieret over medicintilskudssystemet. Det fremgar af bemaerkningerne til L 74,
"Forslag til sundhedsloven”, at belgbsgraenserne og egenbetalingsloftet inden sund-
hedslovens ikrafttraeden vil blive opdateret til det niveau, der efter reglerne herom vil
veere geeldende ved sundhedslovens ikrafttraeden den 1. januar 2007. Der er saledes
tale om en ren teknisk lovpraecisering.

Til nr. 14 (Medicintilskud)

Bestemmelsen i § 147, fastseaetter regler om meddelelse af kronikertilskud. Efter be-
stemmelsen kan Laegemiddelstyrelsen bestemme, at personer med et stort, varigt og
fagligt veldokumenteret behov for laagemidler, far 100 pct. tilskud til den del af den
samlede egenbetaling for tilskudsberettigede laegemidler, som overstiger egenbeta-
lingsloftet. Der henvises til bemaerkningerne til § 146 vedrgrende lovforslag om opdate-
ring af egenbetalingsloftet inden sundhedslovens ikrafttraeden. Der er saledes tale om
en ren teknisk lovpraecisering.

Egenbetalingen opgeares i tilskudspriser og omfatter savel generelt tilskudsberettigede
leegemidler som laegemidler, den pagaeldende patient matte have opnaet enkelttilskud
til, jf. § 146. Kronikertilskud meddeles af Laegemiddelstyrelsen efter ansggning fra den
behandlende leege.

Til nr. 15 (Opretholdelse af tilskudspris)

Der indseettes med dette lovforslag i bestemmelsen i § 150, stk. 3, 2. pkt. en hjemmel
for Laegemiddelstyrelsen til at fastsaette regler om, at en tilskudspris opretholdes pris-
perioden ud, uanset at et billigere laegemiddel bliver tilgaengeligt inden for prisperioden.

Bestemmelsen er begrundet i, at Leegemiddelstyrelsen Igbende genberegner tilskuds-
priser i lgbet af en prisperiode som fglge af, at der anmeldes leveringssvigt for det bil-
ligste laegemiddel i tilskudsgruppen. Efter de geeldende regler skal tilskudsprisen til
enhver tid fastseettes ud fra det billigste lszegemiddel i tilskudsgruppen, hvilket medfarer,
at tilskudsprisen ogsa skal genberegnes, nar det billigste ls2egemiddel igen kan leveres.

Sadanne hyppige eendringer af tilskudspriser medfgrer praktiske problemer pa apote-
kerne, der til hver en tid skal kunne levere et laegemiddel med fuldt tilskud. Formalet
med aendringen er at mindske sadanne praktiske problemer og sikre, at ingen patient
oplever, ikke at kunne fa udleveret et laagemiddel med fuldt tilskud.

Laegemiddelpriser opdeles administrativt i A-, B- og C-priser:

e A-prisen er den billigste pris i tilskudsgruppen ved prisperiodens start,

e B-priser er priser, der ligger indenfor bagatelgraensen i receptbekendtggrelsens
§ 38, stk. 4, nr. 1 eller 3, hvilket medferer, at apoteket kan undlade at substitue-
re, og

e C-priser er gvrige priser.

Hjemmelen forventes udmentet i en regel om, at hvis tilskudsprisen som folge af et
anmeldt leveringssvigt genberegnes pa baggrund af en B-pris, opretholdes denne til-
skudspris prisperioden ud, uanset om et laegemiddel med A-pris senere bliver tilgaen-
geligt igen.
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Til nr. 16 (Det Centrale Tilskudsregister)

Det er i bestemmelsen i § 156, stk. 3, nr. 3, praeciseret, at der kan fastsaettes regler om
kommunernes pligt til elektronisk at indberette oplysninger til registeret.

Andringen er tilfgjet for at kunne opna den retstilstand, der var forudsat ved vedtagel-
sen af lov nr. 1431 af 22. december 2004. Ved fremsaettelsen var det forudsat, at Lee-
gemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister ville komme til at indeholde alle oplysnin-
ger af betydning for beregning af medicintilskud, herunder oplysninger om helbredstil-
leeg efter den sociale lovgivning og pensioniststatus. Det var videre forudsat, og at sa-
danne oplysninger kunne indberettes automatisk fra kommunerne direkte til registeret.

De pageeldende oplysninger kan allerede i dag opbevares i Laegemiddelstyrelsens
Centrale tilskudsregister. Samtidig findes der i dag regler om, at kommunerne kan vide-
regive de pageeldende oplysninger direkte til apotekerne, hvilket i praksis sker ved
hjeelp af arlige opdateringer, der fremsendes pr. CD-rom. Oplysningerne indgar sale-
des i tilskudsberegningen pa apotekerne i dag, men ofte pa et foreeldet grundlag.

Datatilsynet har efter lovens vedtagelse udtalt, at kommunernes eventuelle videregivel-
se af oplysninger helbredstillaeg eller pension tilkendt i medfgr af lov om social pension
eller lov om hgjeste, mellemste, forhgjet almindelig og almindelig fartidspension m.v. vil
skulle vurderes efter persondatalovens § 8, stk. 3, og at det er Datatilsynets opfattelse,
at der ikke vil kunne ske videregivelse af sadanne oplysninger uden den pageeldendes
samtykke. Indhentelse af sddanne samtykker er imidlertid ikke realistisk ud fra en ren
administrativ betragtning.

Det er derfor preeciseret i lovforslaget, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
saette regler om kommunernes pligt til at indberette disse oplysninger, séledes at Lee-
gemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister kan komme til at indeholde de forudsatte
oplysninger og dermed danne et retvisende grundlag for tilskudsberegningen. Praecise-
ringen sikrer saledes, at patienten altid vil kunne opna det korrekte tilskud ved kgb af
medicin.

Til nr. 17 (Medicinprofilen)
| bestemmelsen i § 157 er det praeciseret, at Medicinprofilen ogsa indeholder oplysnin-
ger om ordinationer.

Beslutningen om at oprette Medicinprofilen ved aendring af sygesikringsloven i maj
2003 udgjorde en udmegntning af aftalen mellem regeringen og Amtsradsforeningen om
amternes gkonomi i 2003, hvor det blandt andet fremgik, at bade laege, patient og apo-
tek ofte mangler et overblik over, hvilke laeagemidler den enkelte patient har faet ordine-
ret og faktisk anvender.

Samtidig fremgik det af hgringen forud for etableringen af Medicinprofilen, at patienter-
nes "talergr” i patientforeningerne og aeldreorganisationerne hilste forslaget om etable-
ring af Medicinprofilen velkomment. Her blev der lagt vaegt pa, at Medicinprofilen vil
veere et vigtigt veerktgj, som kan veere med til at skabe et bedre overblik over den en-
kelte patients forbrug af medicin og over ordinationen af laegemidler. Samtidig blev det
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dog fremhaevet, at kvaliteten er afggrende for at oplysningerne i Medicinprofilen ople-
ves som pdlidelige.

| forbindelse med vedtagelsen af loven blev der taget stilling til, hvilke oplysninger Me-
dicinprofilen skulle indeholde straks, og hvilke oplysninger, der kunne komme til, nar de
tekniske muligheder var tilvejebragt. Felgende fremgar af bemaerkningerne til loven:
"Medicinprofilen skal som naevnt i princippet indeholde en oversigt over de lzegemidler,
som en patient er i behandling med.”...”"Regeringen foreslar, at Medicinprofilen - i far-
ste omgang — alene skal indeholde oplysninger om de lzegemidler, som medicinbruge-
ren har kebt efter recept pa et apotek.”...”Lovforslaget er imidlertid ikke til hinder for, at
der med tiden kan medtages oplysninger om laegemidler, som ikke er solgt efter recept
pa et apotek. Der skal i den forbindelse iseer peges pa behovet for, at den elektroniske
medicinprofil ogsa kommer til at indeholde oplysninger om ordinationer i den sekundee-
re sundhedssektor, f.eks. fra medicinmodulerne i hospitalssektorens elektroniske pati-
entjournaler. Dette bar ske, sa snart de tekniske muligheder herfor er til stede pa syge-
husene.”

Endvidere fremgar det af bemeerkningerne til loven, at “foruden de oplysninger, der
direkte knytter sig til det enkelte laegemiddel, og som indberettes af apotek eller syge-
hus, bgr der stilles en raekke andre, supplerende oplysninger til radighed for brugerne
af den elektroniske medicinprofil. Der vil vaere tale om oplysninger, som @ger syste-
mets funktionalitet for bade de sundhedsprofessionelle brugere og den enkelte medi-
cinbruger. Det kan f.eks. dreje sig om: Navne og adresser pa patienter, laeger, sygehu-
se og apoteker; Kerneoplysninger om de enkelte lsegemidler fra Laegemiddelstyrelsens
Specialitetstakst; og Oplysninger om diagnoser, indikationer og doseringstekster. Det
er ikke alle disse oplysninger, som vil veere tilgeengelige i direkte tilknytning til de per-
sonlige elektroniske medicinprofiler fra dennes indfgrelse. Udviklingen af patienternes
elektroniske medicinprofiler vil saledes skulle ske i flere faser. Den fgrste fase vil skulle
sikre en grundleeggende, enkel funktionalitet af medicinprofilen.”...”l de efterfalgende
faser udbygges og videreudvikles hjaelpeveerktgjet med henblik pa at gge funktionalite-
ten i arbejdet for en bedre kvalitet og sikkerhed i ls&egemiddelbehandlingen.”

Det er saledes i forarbejderne til loven forudsat, at Medicinprofilen pa et senere tids-
punkt vil kunne udvides med ordinationer fra savel primaer- som sekundaersektoren.

Dette er ogsa en del af baggrunden for, at Medicinprofilen er videreudviklet med en
receptserver, som kan opbevare og formidle recepter elektronisk mellem lzege og apo-
tek, hvilket samtidig er en forudsaetning for, at Medicinprofilen kan indeholde oplysnin-
ger om ordinationer. Det er af afgerende betydning, at de sundhedsfaglige personer
kan have fuld tillid til oplysningerne i Medicinprofilen. | modsat fald er veerdien af den
elektroniske medicinprofil begreenset betydeligt, hvilket vil sveekke palideligheden og
effektiviteten af ordningen.

Etablering af en receptserver indgik under nr. 143. Samlet ordning for overfgrsel af
elektroniske recepter pa regeringens handlingsplan for regelforenkling og administrati-
ve lettelser, som blev offentliggjort den 20. august 2002. Initiativet udsprang af en rap-
port fra arbejdsgruppen om laegemidler og Internettet, som i april 2002 fandt, at anven-
delsen af elektroniske recepter indebeerer en raekke fordele sammenlignet med papir-,
telefon- og telefaxrecepter. Derudover fremgar det af aftaler om den kommunale gko-
nomi for 2004, at "amterne i deres kvalitets- og kontrolarbejde pa laegemiddelomradet
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har behov for lettilgaengelige edb-veerktgjer baseret pa solide, troveerdige lsegemiddel-
data. Der er derfor enighed om at fremskynde etableringen af elektroniske personlige
medicinprofiler mest muligt, at fremme arbejdet med en central receptbank (receptser-
ver) og andre edb-veerktgjer, der kan bistd amterne og laegerne i arbejdet med at sikre
en gkonomisk rationel ordinationspraksis.”

Selve etableringen af en receptserver er blevet aktualiseret i forbindelse med initiati-
verne over for den kommunale hjemmesygepleje. Receptserveren er en forudsaetning
for de kvalitets-, sikkerheds- og effektivitetsmaessige gevinster, der er identificeret ved
den kommunale hjemmesygeplejes brug af Medicinprofilen. Det skal sdledes bemaer-
kes, at effekten af Folketingets beslutning fra december 2004 om at give relevante per-
soner i den kommunale hjemmesygepleje adgang til Medicinprofilen vil forringes, sa-
fremt der ikke er adgang til informationer om lzegens ordination, da denne information
er afgerende for plejepersonalets muligheder for at @ge kvaliteten og sikkerheden i
patientbehandlingen.

| forbindelse med beslutningen om at etablere en receptserver er der blevet rejst tvivl
om, hvorvidt der i loven er indeholdt den fornadne hjemmel til at optage oplysninger om
ordinationer i Medicinprofilen, jf alm. del - spgrgsmal nr. 282, som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 2. marts 2006. Det er
derfor fundet rigtigst i forbindelse med neerveerende lovforslag, at indfgje oplysninger
om ordination som information i Medicinprofilen direkte i lovteksten.

| § 157 stk. 2, er indfgjet, at leegen kan benytte Medicinprofilen til at finde egne patien-
ter, der er i en uhensigtsmeessig laegemiddelbehandling. Ved den tekniske implemente-
ring af Igsningen, vil laegerne alene fa adgang til foruddefinerede sg@gninger, etableret
af Leegemiddelstyrelsen ud fra en faglig vurdering.

Da den kommunale hjemmesygeplejes adgang til Medicinprofilen nu realiseres med
receptserverens opstart i efteraret 2006, er § 157 stk. 3 andret fra en hjemmelsbe-
stemmelse til en adgangsbestemmelse pa linie med de @vrige etablerede adgange til
Medicinprofilen. Endvidere er det i overensstemmelse med bemaerkningerne til L 102,
hvor der blev givet hjemmel til den kommunale hjemmesygeplejes adgang til Medicin-
profilen, preeciseret, at adgangen til Medicinprofilen geelder for falgende persongrupper
i den kommunale hjemmesygepleje: Sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter
samt plejehjemsassistenter. De pagaeldende kan enten vaere ansat af kommunen eller
af en instans, som ifglge aftale med kommunalbestyrelsen udfarer hjemmesygepleje-
opgaver for kommunen.

Af § 157, stk. 3, fremgar, at adgangen til Medicinprofilen for sygeplejersker, social- og
sundhedsassistenter samt plejehjemsassistenter i den kommunale hjemmesygepleje
forudsaetter patientens udtrykkelige samtykke. Begrebet "udtrykkeligt samtykke” er i §
157 eendret til "mundtligt eller skriftligt samtykke”. ZEndringen er alene foretaget med
henblik pa at sikre overensstemmelse med den terminologi, der er anvendt i den gvrige
del af sundhedsloven samt i forvaltningsloven. Med lovforslaget eendres der ikke pa de
geeldende regler om indhentning af patientsamtykke ved brug af Medicinprofilen. Ter-
minologien "mundtligt eller skriftligt samtykke" er at sidestille med det "udtrykkelige
samtykke", der er defineret i lov om behandling af personoplysninger.
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Der er indfgjet et nyt stk. 4 hvoraf det fremgar, at tandlaeger kan fa adgang til Medicin-
profilen, nar dette er ngdvendigt for behandlingen. Da den tekniske lgsning endnu ikke
er etableret, er bestemmelsen indsat som en hjemmelsbestemmelse. Tandlsegers ad-
gang til Medicinprofilen vil kunne ske, nar en teknisk Igsning er tilvejebragt.

| stk. 5 er det praeciseret, at apotekernes ekspedition af recepter, der ligger pa recept-
serveren, er en behandling omfattet af persondatalovens § 7, stk. 5, hvorefter forbudet
mod behandling af helbredsmaessige oplysninger ikke geelder for personer inden for
sundhedssektoren, der er undergivet tavshedspligt, hvis behandlingen er ngdvendig
med henblik pa bl.a. patientbehandling. Apotekerne har saledes mulighed for pa foran-
ledning af patienten, at s@ge efter og hente elektroniske recepter med henblik pa re-
ceptekspedition. Receptserveren er en modernisering af eksisterende elektronisk frem-
sendelse af recept. | lighed med den nuvaerende praksis kan apoteket — med etablerin-
gen af receptserveren — ekspedere patientens recept, nar denne er adresseret til det
pageeldende apotek eller nar patienten beder apoteket ekspedere recepten. | den for-
bindelse bemaerkes det, at der ved enhver anvendelse af de registrerede oplysninger
vil blive foretaget en automatisk registrering (logning) af, hvem der har haft adgang til
de registrerede oplysninger.

| § 157, stk. 5, er begrebet "udtrykkeligt samtykke” aendret til "mundtligt eller skriftligt
samtykke”, jf. begrundelsen ovenfor.

Der er indfgjet et nyt stk. 6, hvoraf det fremgar, at ministeren kan fastsaette regler om at
Sundhedsstyrelsens tilsyn kan f& adgang til Medicinprofilen, nar dette er ngdvendigt for
tilsynet med den enkelte laeges eller tandlaeges ordination af specifikke typer laegemid-
ler.

Som eksempler pa situationer hvor det vil veere ngdvendigt at tilsynet har adgang til
individuelle patienters medicinprofiler med henblik pa at fa be- eller afkraeftet mistanken
og indgé i en dialog med den pageeldende laege eller tandleege kan naevnes:

e ordination af afheengighedsskabende laegemidler til patienter, der ikke er tilknyt-
tet laegens praksis,

e ordination af afheengighedsskabende leegemidler til patienter, der modtager
disse lzegemidler fra mange laeger (lsegeshopping),

e ordination af f.eks. metadon til patienter fra andre lande, og

e ordination til lazgen selv af afhaengighedsskabende medicin over et vist niveau.

Tilsynet varetages i praksis af embedsleegerne, der er inddelt geografisk efter regioner.
Tilsynsmyndighederne vil sjeeldent have behov for at fa indblik i den enkelte patients
Medicinprofil. Tilsynet med ordinationerne sker nemlig som udgangspunkt i form af en
overvagning af den enkelte leeges eller tandleeges ordinationsmegnster. Denne over-
vagning af den enkelte leege eller tandlaeges ordination sker pa baggrund af en over-
ordnet statistik, hvor der ikke indgéar personhenfarbare oplysninger.

Pa baggrund af en konkret mistanke om at laegen eller tandlaegen ikke fglger de geel-
dende regler og anbefalinger kan tilsynet fa adgang til de samme foruddefinerede
overbliksbilleder over patienter, som den pageeldende laege eller tandleege har adgang
til. Overbliksbilledet kan f.eks. vise hvor mange patienter den pagaeldende leege har i
behandling med et afheengighedsskabende lsegemiddel eller antipsykotika.
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| de tilfeelde, hvor oplysningerne om laegens eller tandlaegens ordinationspraksis, som
hermed fremkommer, understatter mistanke om, at leegen eller tandlaegen ikke falger
de geeldende regler og anbefalinger, vil det veere ngdvendigt at Sundhedsstyrelsens
tilsyn tillige har adgang til individuelle patienters medicinprofiler med henblik pa at fa
be- eller afkreeftet mistanken og indga i en dialog med den pageeldende leege eller
tandleege.

Den centrale del af den kommende enhedsorganisation (den nuvaerende Sundhedssty-
relse) har ikke behov for oplysninger pa patientniveau, og vil séledes ikke have lovlig
adgang til Medicinprofilen. | lighed med enhver anden anvendelse af de registrerede
oplysninger, vil der ogsa blive foretaget en automatisk registrering (logning) af Sund-
hedsstyrelsens adgang til de registrerede oplysninger.

Det fremgar af bestemmelsen, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette reg-
ler om, hvilke typer lzegemidler, som tilsynet skal have adgang til ordinationsoplysnin-
ger om. Pa nuvaerende tidspunkt er der alene behov for, at tilsynsmyndighederne far
adgang til data om afthaengighedsskabende lsegemidler og antipsykotika, som kan sup-
plere oplysninger om kopieringspligtige laegemidler, som allerede er tilgeengelige for
tilsynet. Der er imidlertid mulighed for at inddrage yderligere laegemiddelgrupper i tilsy-
net, hvis der fagligt viser sig behov herfor.

Autoriserede sundhedspersoner er forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed
i deres gerning, jf. autorisationslovene. Det neermere indhold af denne forpligtelse for
sa vidt angar leegers og tandleegers ordination af afheengighedsskabende leegemidler
er uddybet i Sundhedsstyrelsens cirkuleere nr. 12 af 13. januar 2003 om ordination af
afhaengighedsskabende lsegemidler. Det fremgar af cirkuleeret, at felgende lsegemidler
er at betragte som afhaengighedsskabende:

¢ Morfin og morfinlignende praeparater.

e Benzodiazepiner og stoffer, der virker pa benzoediazepinreceptorerne.

e Laegemidler med centralstimulerende virkning og sneevert anvendelsespotentia-
le, inkluderer amfetamin og methylphenidat.

e Visse andre lzegemidler med afhaengigheds- eller misbrugspotentiale, herunder
appetitheemmende midler med centralstimulerende virkning og hostestillende
midler.

Behovet for overvagning af ordination af psykofarmaka er begrundet i, at der pa bag-
grund af tal fra Laeagemiddelstyrelsen er blevet rejst mistanke om et uhensigtsmaessigt
ordinationsmegnster til visse patientgrupper, herunder iseer eldre patienter og yngre
skizofrene patienter.

For sa vidt angar stk. 8 blev det i bemaerkningerne til lov nr. 378 af 28. maj 2003 bl.a.
forudsat, at medicinbrugeren pa eget initiativ kan fremvise de oplysninger, der er regi-
streret om vedkommende til andre, og at medicinbrugeren kan give adgang for andre
ved selv at give adgang hertil, f.eks. i form af en udskrift fra registeret, at medicinbruge-
ren foretager opslag i registeret via et netvaerksopkoblet medie, eller at medicinbruge-
ren videregiver de ngdvendige oplysninger om personnummer og digital signatur, sale-
des at andre kan foretage et elektronisk opslag.
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| praksis er bemeerkningerne blevet fortolket saledes, at medicinbrugeren ved at afgive
et frivilligt, specifikt og informeret samtykke i overensstemmelse med persondatalovens
regler herom, kan give andre adgang til sine oplysninger samt give tilladelse til anden
brug af oplysningerne end forudsat i lovens ordlyd. Spargsmalet har seerligt veeret ak-
tuelt i forbindelse med forskningsprogrammer, hvor en medicinbruger har givet samtyk-
ke til, at en forsker kan benytte oplysningerne om medicinbrugeren i Medicinprofilen.

For at sikre fuld klarhed over lovmedholdeligheden heri, er det i lovforslaget valgt at
skrive medicinbrugerens adgang til at fravige lovens bestemmelser udtrykkeligt ind i
loven.

Det bemeerkes, at kun de i loven naevnte persongrupper har direkte elektronisk adgang
til Medicinprofilen. En person, der ikke er omfattet af en sadan persongruppe vil sale-
des alene kunne se oplysninger om sig selv ved hjeelp af sin digitale signatur. Et sam-
tykke fra en medicinbruger til, at en person, der ikke er omfattet af lovens persongrup-
per, skal have adgang til Medicinprofilen, vil ikke medfare, at samtykkeindehaveren
kan fa etableret en direkte elektronisk adgang til oplysninger i Medicinprofilen om den
medicinbruger, der har givet samtykket.

| § 157, stk. 8, er begrebet "udtrykkeligt samtykke” aendret til "mundtligt eller skriftligt
samtykke”, jf. begrundelsen ovenfor.

For sa vidt angar stk. 9, nr. 4 og 5 har dreftelser med Datatilsynet rejst spgrgsmalet,
om, hvorvidt denne hjemmel er tilstraekkelig til at regulere de persongrupper, som har
adgang til Medicinprofilen, men ikke pligt til at indberette. | det gaeldende regelsaet op-
treeder bl.a. en adgang for leeger til at indberette oplysninger om laegemiddeloverfal-
somhed.

For at undga enhver tvivl om hjemlens tilstraekkelighed er det preeciseret i lovforslaget,
at der kan fastsaettes regler om adgang til savel opslag i som indberetning til Medicin-
profilen, samt regler om pligt til indberetning for alle de i stk. 2 — 6 naevnte persongrup-
per. Laegemiddelstyrelsens pligt til inddatering og rettelser fglger allerede af Laegemid-
delstyrelsens ansvar som dataansvarlig.

For sa vidt angar adgangsl@sning til Medicinprofilen bemaerkes det, at det af bemaerk-
ningerne til lov nr. 378 af 28. maj 2003 fremgar, at adgangen til Medicinprofilen forud-
szettes at ske via Leegemiddelstyrelsens lukkede netvaerk, Medicinnettet, for sa vidt
angar apotekerne, og via sundhed.dk for sa vidt angar medicinbrugerne, laegerne og
sygehusene.

| praksis er adgangen aktuelt etableret efter falgende model:

e Apotekerne indberetter oplysninger over Medicinnettet og henter oplysninger
via sundhed.dk.

e Patienterne/den enkelte medicinbruger henter sine oplysninger via sundhed.dk.

e Laegerne indberetter og henter oplysninger via sundhed.dk.

e Sygehusene indberetter oplysninger over MedComs net, Sundhedsdatanettet,
og henter oplysningerne via sundhed.dk.
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Adgangsla@sningen for hjemmesygeplejen har veeret genstand for tekniske draftelser.
Den endelige adgangslgsning er endnu ikke fastlagt, men vil tilgodese savel kravet om
Igsningens sikkerhed som kravet om, at Igsningen skal veere lettilgeengelig og anven-
delig i den kliniske hverdag.

Laegemiddelstyrelsen er — som dataansvarlig — ansvarlig for, at treeffe de forngdne sik-
kerhedsforanstaltninger omkring autorisationer og adgangskontrol ved tilretteleeggelsen
af den praktiske adgang for de sundhedsprofessionelle til Medicinprofilen.

Til nr. 18 - 22 [IT-anvendelse i sundhedsvasenet]

Med lovforslaget, jf. bestemmelsen i § 193 a, fastlaagges en adgang for indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastseette naermere krav til IT-anvendelsen i sundhedsvaese-
net. Ministeren kan fastseette bindende standarder for IT-anvendelsen, herunder for
elektroniske patientjournaler, samt krav til godkendelse heraf. Ministeren kan endvidere
fastsaette naermere regler om, at private sygehuse og klinikker m.v., der leverer ydelser
efter denne lov, skal leve op til krav fastsat af ministeren, herunder bindende standar-
der.

Lovforslaget er dels en viderefgrelse af bestemmelsen i sundhedslovens § 193, stk. 3
og 4 og hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren har hjemmel til at fastsaette krav til
IT-anvendelse i sundhedsvaesenet samt regler om, at private sygehuse og klinikker
m.v., der leverer ydelser efter denne lov, skal leve op til sddanne.

Derudover foreslas en ny adgang for indenrigs- og sundhedsministeren til at fastseette
bindende standarder for IT-anvendelsen, herunder for elektroniske patientjournaler,
samt krav til godkendelse heraf.

Indenrigs- og sundhedsministeren far med forslaget mulighed for at fremme udviklin-
gen og udbredelsen af elektroniske patientjournaler ved at understgtte en samlet udvik-
lingsindsats, en faelles IT-arkitektur og elektroniske patientjournallgsninger gennem
centralt fastsatte krav og standarder.

Der er enighed om en “flerleverander strategi’. Udover at stille krav til tekniske stan-
darder, stiller det preecise krav til anvendelse af den samme begrebsmo-
del/informationsmodel og en feelles terminologi for samtlige informationer, der skal
kunne genbruges i andre systemer/sektorer. Derfor omfatter hjemlen adgang til at fast-
saette bade sundhedsfaglige og IT-tekniske krav og standarder.

Kravene til sundhedsveesenets IT-anvendelse, herunder krav til standarder myv. vil blive
fastlagt i den nationale IT-strategi for sundhedsvaesenet, som i udgangspunkt skal vae-
re geeldende for de bergrte omrader. Indenrigs- og sundhedsministerens bemyndigelse
til at fastseette krav mv. efter § 193 a, stk. 1, vil blive udmeantet, safremt der identifice-
res et behov herfor.

Bestemmelsen giver tillige hjemmel til at ministeren kan fastseette regler vedr. etable-
ring af et godkendelses- og styringsredskab, saledes at IT-projekter, der er relateret til
EPJ-udviklingen, vil skulle godkendes eksempelvis i form af en certificering.
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Til nr. 23 (Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.)

Med lovforslaget ophaeves den nuveerende bestemmelse i sundhedslovens § 197. Om
baggrunden for bestemmelsen henvises til de almindelige bemaerkninger, afsnit 4.1.

Behandlende leegers og eventuelle andre sundhedspersoners indhentning af helbreds-
oplysninger fra Landspatientregisteret skal herefter ske efter den foreslaede § 42 a.

Til nr. 24 (Redaktionelt)
Der er tale om en redaktionel rettelse.
Til nr. 25 (Indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v.)

Om baggrunden for bestemmelsen henvises til de almindelige bemeerkninger, afsnit
4.2.1.3.

Med den foreslaede andring af sundhedslovens § 267, vil en sundhedsperson, der
foretager et uberettiget opslag, kunne ifalde straf.

Bestemmelsen svarer til persondatalovens § 70, stk. 1, nr. 1, idet det dog ud fra en
proportionalitetsvurdering ikke foreslas, at overtreedelser kan medfere faengselsstraf.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at et uberettiget opslag bar kunne medfare
badestraf, hvis der ikke er tale om en videregivelse eller udnyttelse af opslaget. Inde-
baerer det uberettigede opslag imidlertid en videregivelse eller udnyttelse af oplysnin-
gerne, vil sundhedspersonen kunne ifalde straf efter straffelovens §§ 152 — 152 f.

Det fremgar af den foresldede bestemmelse, at safremt hgjere straf end bagde er for-
skyldt efter anden lovgivning, kan en person, der indhenter oplysninger i strid med § 42
a, stk. 1-4, eller regler udstedt i medfer af § 42 a, stk. 5, straffes herefter. Der vil blandt
andet kunne straffes efter de geeldende regler i straffeloven.

Hvis en sundhedsperson i strid med bestemmelsen indhenter helbredsoplysninger m.v.
fra et elektronisk system og videregiver eller udnytter oplysningerne vil sundhedsper-
sonen kunne ifalde straf efter straffelovens §§ 152 — 152 f.

Gerningsindholdet i straffelovens § 152 vil ikke ngdvendigvis vaere opfyldt ved et ube-
rettiget opslag i helbredsoplysninger m.v. i elektroniske systemer, da et sadant opslag
ikke selvsteendigt vil indebaere en udnyttelse af en fortrolig oplysning, som kan straffes
efter bestemmelsen.

En sundhedspersons misbrug af sin stilling til at foretage et uberettiget opslag vil efter
omsteendighederne kunne indebaere en kraenkelse af patientens private ret og medfgre
strafansvar efter straffelovens § 155. En sundhedspersons uberettigede opslag vil kun-
ne medfgre en kraenkelse af patientens private ret, idet der er tale om misbrug af ad-
gangen til fortrolige oplysninger vedrgrende patienter.

Hvis en sundhedsperson for eksempel misbruger sin adgang til den elektroniske pati-
entjournal ved at sgge pa en tilfaeldig patient uden noget fagligt formal, vil det efter om-
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steendighederne kunne straffes efter straffelovens § 155. Overtraedelser af straffelo-
vens § 155 straffes med bade eller feengsel indtil 4 maneder og under seerlig skeerpen-
de omsteendigheder med faengsel op til 2 ar.

Den foreslaede bestemmelse finder ogsa anvendelse pa de sundhedspersoner, som
ikke virker i offentlig tieneste eller hverv. Bestemmelsen vil saledes omfatte alle sund-
hedspersoner, uanset deres ansaettelsesforhold. For eksempel vil en sundhedsperson,
som er ansat pa et privathospital, kunne ifalde straf efter den foresldede bestemmelse.

Til nr. 26 (Straf)

| bestemmelsen i § 271, stk. 2, fastlaegges, at der i regler, der udstedes i medfer af §
157, kan der fastseettes straf af bgde for overtraedelse af bestemmelser i reglerne.

Til nr. 27 — 28 (Redaktionelt)
Der er tale om redaktionelle rettelser.

Til§ 2
(Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet)

Til nr. 1. (Klageadgang)

Lov om patienters retsstilling ophaeves den 1. januar 2007, jf. § 277, stk. 2, nr. 1, i
sundhedsloven. De forhold, som efter gaeldende ret er omfattet af patientretsstillingslo-
ven, og som ifglge lovens § 33 kan indbringes for Patientklageneevnet, er fra og med
den 1. januar 2007 viderefgrt i sundhedslovens afsnit Il om patienters retsstilling. Med
forslaget til @ndring af § 2, stk. 1, i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvaesenet preeciseres det, at klageadgangen opretholdes uaendret.

Til nr. 2 - 5 (Sammensatningen af Patientskadeankenzavnet)

AEndringerne til § 34 tilsigter at bringe overensstemmelse mellem reglerne om Patient-
skadeankenaevnets sammensaetning i § 34, stk. 2 og 4, i lov nr. 547 af 24. juni 2005
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet, der treeder i kraft den 1.
januar 2007.

Af § 14, stk. 2, i den geeldende lov om patientforsikring fremgar det, at neevnets med-
lemmer — ud over formanden og naestformaendene — udpeges af Sundhedsstyrelsen,
Amtsradsforeningen, Hovedstadens Sygehusfallesskab, Kommunernes Landsfor-
ening, Kebenhavns, Frederiksberg og Bornholms kommuner, Advokatradet, Forbruger-
rédet og De Samvirkende Invalideorganisationer. Bestemmelsen i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet i § 34, stk. 2, svarer hertil. Dog er
Amtsradsforeningen erstattet af regionsradene i forening, ligesom Hovedstadens Sy-
gehusfaellesskab samt Kgbenhavns, Frederiksberg og Bornholms kommuner er udga-
et.

Ifelge patientforsikringslovens § 14, stk. 4, sammenseettes naevnet ved afgerelsen af
den enkelte sag af bl.a. 1 medlem udpeget af Amtsradsforeningen og 1 medlem udpe-
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get af Hovedstadens Sygehusfaellesskab, Kommunernes Landsforening og Kaben-
havns, Frederiksberg og Bornholms kommuner i forening. Ifglge den tilsvarende be-
stemmelse i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet § 34, stk.
4, er disse 2 medlemmer erstattet af 2 medlemmer udpeget af regionsradene i for-
ening.

Med den foreslaede sndring af § 34, stk. 4, gares det klart, at KL fortsat er tiltaenkt en
plads i naevnet ved afgarelsen af den enkelte sag, jf. eendringsforslagets § 2, nr. 4, idet
der herved er lagt vaegt pa, at landsforeningens plads er tilvejebragt i forbindelse med
udvidelsen af patientforsikringens daekningsomrade, ligesom kommunerne i forbindelse
med den nye sundhedslov har faet ansvar for yderligere opgaver pa sundhedsomradet
i form af bl.a. tandpleje, hjemmesygepleje, genoptraening og behandling for alkohol- og
stofmisbrug.

Som fglge af forslaget reduceres regionernes antal af medlemmer i Patientskadeanke-
naevnet fra 2 til 1, svarende til Amtsradsforeningens nuveerende medlemstal, jf. 2en-
dringsforslagets § 2, nr. 3.

Herudover er det med den foreslaede aendring praeciseret, at den i § 34, stk. 4, naevnte
sammensaetning af Patientskadeankenasvnet omhandler naevnet i den formation, det
har ved afggrelsen af den enkelte sag, jf. eendringsforslagets § 2, nr. 2.

Som en konsekvens af den eéendrede medlemssammenseetning i Patientskadeanke-
neevnet foreslas § 34, stk. 6, sendret saledes, at naevnet ved afggrelsen af den enkelte
sag er beslutningsdygtigt, séfremt formanden eller en naestformand, 1 sagkyndigt med-
lem, 1 medlem fra Advokatradet, 1 medlem fra enten regionerne eller KL samt 1 med-
lem fra enten Forbrugerradet eller De Samvirkende Invalideorganisationer deltager i
medet, jf. 2endringsforslagets § 2, nr. 5.

Til § 3

Loven treeder i kraft den 1. januar 2007. Dog treeder bestemmelsen i § 1, nr. 12, om frit
valg efter 1 maned farst i kraft den 1. oktober 2007.

Til § 4

Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Geeldende formulering Lovforslaget

§1
| sundhedsloven, lov nr. 546 af 24. juni
2005, som endret ved § 2 i lov nr. 1395 af
21. december 2005, lov nr. 491 af 7. juni
2006 og § 80 i lov nr. 538 af 8. juni 2006,
foretages folgende aendringer:

§ 16. 1.1 § 16, stk. 4, indseettes efter 1. pkt.:
”Informationen skal tillige omfatte op-

Stk. 4. Informationen skal omfatte op- lysninger om mulige konsekvenser for
lysninger om relevante forebyggelses-, behandlingsmuligheder, herunder om
behandlings- og plejemuligheder, herun- risiko for komplikationer og bivirknin-
der oplysninger om andre, leegefagligt ger, hvis patienten frabeder sig videre-
forsvarlige behandlingsmuligheder, samt givelse eller indhentning af helbreds-
oplysninger om konsekvenserne af, at oplysninger m.v.”

der ingen behandling iveerkseettes. Infor-
mationen skal veere mere omfattende,
nar behandlingen medfgrer nzerliggende
risiko for alvorlige komplikationer og bi-
virkninger.

Kapitel 9 2. Overskriften til lovens kapitel 9 affattes
Tavshedspligt og videregivelse af hel- saledes:
bredsoplysninger m.v.
“Tavshedspligt, videregivelse og ind-
hentning af helbredsoplysninger m.v.”

§ 40.
3. 1§ 40, stk. 2, indsaettes efter "videregi-

Stk. 2. | de tilfeelde, hvor en sundheds- ves”: "eller indhentes”.
person efter §§ 41-46 er tillagt befgjelser
efter de enkelte bestemmelser, pahviler
det overordnede ansvar for, at oplysnin-
ger videregives i overensstemmelse med
loven, den driftsansvarlige myndighed.
4.1 § 41, stk. 1, @endres "behandling af
§ 41. Med patientens samtykke kan patienten” til: "behandling af patienten
sundhedspersoner videregive oplysnin- selv eller andre patienter”.
ger til andre sundhedspersoner om pati-
entens helbredsforhold, @vrige rent priva-
te forhold og andre fortrolige oplysninger i
forbindelse med behandling af patienten.
Stk. 2. Videregivelse af de i stk. 1
naevnte oplysninger kan uden patientens
samtykke ske, nar
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1) det er nadvendigt af hensyn til et
aktuelt behandlingsforlgb for pati-
enten, og videregivelsen sker under
hensyntagen til patientens interes-
se og behov,

2) videregivelsen omfatter et udskriv-
ningsbrev fra en laege, der er ansat
i sygehusvaesenet, til patientens
alment praktiserende leege,

3) videregivelsen er ngdvendig til be- 5.1 § 41, stk. 2, nr. 3, indsaettes efter "vee-
rettiget varetagelse af en &benbar sentlige hensyn til patienten”: ”, herun-
almen interesse eller af vaesentlige  der en patient, der ikke selv kan vareta-
hensyn til patienten, sundhedsper-  ge sine interesser”.
sonen eller andre eller

4) videregivelsen sker til patientens
alment praktiserende laege fra en
laege, der virker som stedfortraeder
for denne.

Stk. 5. Safremt der videregives oplys- 6. 1§ 41, stk. 5, og § 43, stk. 4, indsaettes
ninger efter stk. 2, nr. 3, skal den, oplys- efter "formalet hermed”: ”, medmindre ori-
ningen angar, snarest muligt herefter entering kan udelades efter anden lovgiv-
orienteres om videregivelsen og formalet ning eller af hensyn til offentlige eller pri-
hermed. vate interesser svarende til dem, der be-

skyttes i denne lovgivning”.

§ 42. Samtykke efter § 41, stk. 1, kan 7.1 § 42, stk. 1, indsaettes som 4. pkt.:
vaere mundtligt eller skriftligt. Samtykket

kan afgives til den sundhedsperson, der "1. - 3. pkt. geelder tilsvarende, nar pa-
videregiver oplysninger, eller til den tienten frabeder sig indhentning af op-
sundhedsperson, der modtager oplysnin-  lysninger, jf. § 41, stk. 3.”
ger. Samtykket skal indfgres i patient-
journalen.

Stk. 2. ...

29. 8. Efter § 42 indseettes:

”Indhentning af elektroniske helbreds-
oplysninger m.v. i forbindelse med be-
handling af patienter

§ 42 a. Leeger og sygeplejersker kan
ved opslag i elektroniske systemer i
forngdent omfang lade indhente op-
lysninger om en patients helbredsfor-
hold, @vrige rent private forhold og an-
dre fortrolige oplysninger, nar det er
ngdvendigt i forbindelse med deres ak-
tuelle behandling af patienten.

Stk. 2. Laeger og sygeplejersker kan
endvidere lade indhente oplysninger
som naevnt i stk. 1, hvis indhentningen



§ 43

Stk. 4. Safremt der videregives oplys-
ninger efter stk. 2, nr. 2, skal den, oplys-
ningen angar, snarest muligt herefter
orienteres om videregivelsen og formalet
hermed.

§ 78.

Stk. 3. Et regionsrad kan efter inden-

er ngdvendig til berettiget varetagelse
af en dbenbar almen interesse eller af
vaesentlige hensyn til patienten, her-
under en patient, der ikke kan vareta-
ge sine interesser, sundhedspersonen
eller andre patienter.

Stk. 3. Uden for de i stk. 1 og 2
naevnte tilfeelde kan leeger og sygeple-
jersker med patientens samtykke end-
videre ved opslag i elektroniske sy-
stemer lade indhente oplysninger som
naevnt i stk. 1 i forbindelse med be-
handling af patienter.

Stk. 4. Patienten kan frabede sig, at
en lzege eller sygeplejerske lader op-
lysninger indhente efter stk. 1.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsaette naermere regler
om, at andre sundhedspersoner kan fa
adgang til bestemte kategorier af op-
lysninger som naevnt i stk. 1, nér det er
ngdvendigt i forbindelse med deres ak-
tuelle behandling af patienter.

§ 42 b. Samtykke efter § 42 a, stk. 3,
og tilkendegivelse efter § 42 a, stk. 4,
kan vaere mundtligt eller skriftligt. Sam-
tykket eller tilkendegivelsen skal med-
deles til den sundhedsperson, som
indhenter oplysningerne. Samtykket el-
ler tilkendegivelsen skal indfgres i pa-
tientjournalen.”

| § 41, stk. 5, og § 43, stk. 4, indseet-
tes efter "formalet hermed”: 7, med-
mindre orientering kan udelades efter
anden lovgivning eller af hensyn til of-
fentlige eller private interesser sva-
rende til dem, der beskyttes i denne
lovgivning”.

rigs- og sundhedsministerens godkendel- 9. | § 78, stk. 3, indsaettes efter 1. pkt.:

se samarbejde med offentlige myndighe-
der og private virksomheder, herunder i

"Et regionsrad kan herunder deltage i
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selskabsform, om lgsningen af feelles
opgaver efter afsnit VI, XI, XIl og XIV-XVI
og patage sig dermed forbundne udgifter.
Et sadant samarbejde anses for god-
kendt, medmindre regionsradet modtager
afslag pa godkendelse inden 1 maned
efter, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren har modtaget orientering fra regions-
radet om samarbejdet. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsaette regler
om, hvilke oplysninger orienteringen skal
indeholde, herunder om udseettelse af
fristen, safremt de ngdvendige oplysnin-
ger ikke foreligger ved orienteringen. In-
denrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at bestemte former
for samarbejde kan indgas uden godken-
delse.

11

§ 87. En person, som er henvist til sy-
gehusbehandling, kan vaelge at blive
behandlet pa et af de sygehuse, klinikker
m.v., som regionsradene har indgaet
aftale med efter stk. 4, hvis regionsradet i
bopeelsregionen ikke inden for 2 mane-
der efter, at henvisningen er modtaget,
kan tilbyde behandling ved egne sygehu-
se eller et af de i § 79 naevnte sygehuse,
som regionsradet samarbejder med eller
saedvanligvis benytter.

Stk. 2. ...

§ 146.

Stk. 2. Overstiger den samlede udgift
inden for en periode pa 1 ar ikke 520 kr.,
ydes ikke tilskud til personer over 18 ar.
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samarbejder med andre regionsrad og
kommunalbestyrelser, der medfgrer
indskreenkning i regionsradets befgjel-

ser.

10. § 78, stk. 3, 2. pkt., der bliver 3. pkt.,

2endres "Et sddant samarbejde” til: "Et
samarbejde efter 1. pkt., jf. tillige 2.
pkt.,”.

.1 § 78 indseettes efter stk. 3 som nyt
stykke:

"Stk. 4. En kommunalbestyrelse kan
deltage i samarbejder efter stk. 3, nar
samarbejdet tillige varetager opgaver,
som kommunerne lovligt kan varetage.
Kommunalbestyrelsen kan herunder
deltage i samarbejder med regionsrad
og andre kommunalbestyrelser, der
medfarer indskreenkning i kommunal-
bestyrelsens befgjelser.”

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

12. 1 § 87, stk. 1, aendres "2 maneder” til:

"1 maned”

13. 1 § 146 stk. 2 og stk. 3 eendres tre ste-

der ”520 kr.” til: "xxx kr.”, fem steder
”1.260 kr.” til: "yyy kr.”, og fire steder
72.950 kr.” til: "zzz kr.”.

[NB. Belgbsgraense foreligger i efter-



Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pa 1 ar 520 kr., udger tilskud-
det til personer over 18 ar

50 pct. af den del, som overstiger
520 kr., men ikke 1.260 kr.,

75 pct. af den del, som overstiger
1.260 kr., men ikke 2.950 kr., og
85 pct. af den del, som overstiger
2.950 kr.

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift
inden for en periode pa 1 ar ikke 1.260
kr., udger tilskuddet til personer under 18
ar 50 pct. Overstiger den samlede udgift
inden for en periode pa 1 ar 1.260 kr.,
udger tilskuddet til personer under 18 ar

1) 75 pct. af den del, som overstiger

1.260 kr., men ikke 2.950 kr., og

2) 85 pct. af den del, som overstiger

2.950 kr.

§ 147. Leegemiddelstyrelsen kan be-
stemme, at for personer med et stort,
varigt og fagligt veldokumenteret behov
for leegemidler kan tilskuddet til kgb af
lzegemidler med tilskud i henhold til §§
144 og 145 udgere 100 pct. af den del af
den samlede egenbetaling opgjort i til-
skudspriser, som udggr mere end 3.805
kr. arligt (kronikertilskud).

§ 150.

Stk. 3. For laegemidler, der indgar i en
tilskudsgruppe, jf. stk. 2, udger tilskuds-
prisen den laveste forbrugerpris i til-
skudsgruppen.

§ 156.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsaetter naermere regler om driften
af registeret, herunder om,
hvilke oplysninger der ma registre-
res i registeret,
indberetning af oplysning om til-
skud til medicin efter den sociale
lovgivning,
pligt til sletning af registrerede op-
lysninger,
apotekeres, laegers og andres ad-
gang til oplysninger i registeret,
apotekeres pligt til at etablere for-
bindelse til registeret og til at benyt-

64

aret]

14.1 § 147 aendres "3805 kr.” til: "ccc kr.”

[NB. Belgbsgraense foreligger i efter-
aret]

15. 1 § 150, stk. 3, indsaettes som 2. pkt..

"Leegemiddelstyrelsen kan fastseette
regler om, at en tilskudspris oprethol-
des prisperioden ud, uanset at et billi-
gere laegemiddel bliver tilgaengeligt in-
den for prisperioden.”

16. | § 156, stk. 3, indsaettes efter nr. 2,
som nyt nummer:

”3) kommunernes pligt til elektronisk at
indberette oplysninger til registeret,”

Nr. 3 - 6 bliver herefter nr. 4 - 7.



te registerets oplysninger ved be-
regning af tilskud og

6) apotekeres pligt til elektronisk at
indberette oplysninger til registeret.

§ 157. Laegemiddelstyrelsen farer et
elektronisk register over de enkelte medi-
cinbrugeres kgb m.v. af laegemidler og
hertil knyttede oplysninger (personlige
elektroniske medicinprofiler).

Stk. 2. Den lzege, der aktuelt har en pa-
tient i behandling, har adgang til de op-
lysninger, der er registreret om patienten,
nar dette er ngdvendigt for behandlingen.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsaette naermere regler om, at
den kommunale hjemmesygepleje kan fa
adgang til de oplysninger, der er registre-
ret om en patient, nar dette er relevant for
behandlings- eller plejeopgaven.

Stk. 4. Apotekere og apotekspersonale
har adgang til de oplysninger, der er regi-
streret om en medicinbruger, nar denne
har givet udtrykkeligt samtykke hertil.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen har ad-
gang til oplysninger i det register, der er
naevnt i stk. 1, nar dette er pakraevet af
driftstekniske grunde eller fglger af Lee-
gemiddelstyrelsens forpligtelser m.v. som
dataansvarlig.

Stk. 6. De personer, som i medfer af
stk. 2-4 har adgang til oplysninger i de
personlige elektroniske medicinprofiler,
ma alene anvende oplysningerne med
henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerhe-
den og effekten af medicinbrugernes lae-
gemiddelanvendelse.

Stk. 7. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsaetter naermere regler om driften
m.v. af det register, der er naevnt i stk. 1,
og fastseaetter herunder naermere regler
om,

1) hvilke oplysninger der ma registre-

res i registeret,

2) pligt til sletning og @endring af regi-

strerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroni-

ske adgang til de oplysninger, der
er registreret om vedkommende i
den personlige elektroniske medi-
cinprofil, og til den maskinelle regi-
strering (logning) af alle anvendel-
ser af de registrerede oplysninger,

17. § 157 affattes séledes:

”§ 157. Laeegemiddelstyrelsen fgrer et
elektronisk register over ordinationer
og de enkelte medicinbrugeres kgb
m.v. af laegemidler samt hertil knyttede
oplysninger (personlige elektroniske
medicinprofiler).
Stk. 2. Den leege, der aktuelt har en
patient i behandling, har adgang til de
oplysninger, der er registreret om pati-
enten, nar dette er ngdvendigt for be-
handlingen. Laegen kan benytte regi-
steret til at finde patienter, der behand-
les uhensigtsmaessigt med lsegemid-
ler.
Stk. 3. Sygeplejersker, social- og
sundhedsassistenter samt plejehjems-
assistenter i den kommunale hjemme-
sygepleje, herunder pa plejehjem, har
adgang til oplysninger, der er registre-
ret om en patient, nar
4) patienten har givet mundtligt eller
skriftligt samtykke hertil,

5) patienten er visiteret til hjemmesy-
geplejen, og

6) adgangen er ngdvendig i forhold til
behandling eller pleje af patienten.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsaette naermere regler
om, at tandlaeger kan fa adgang til op-
lysninger, der er registreret om en pa-
tient, nar dette er ngdvendigt for be-
handlingen.

Stk. 5. Apotekere og apoteksperso-
nale har adgang til de oplysninger, der
er registreret om en medicinbruger,
nar denne har givet mundtligt eller
skriftligt samtykke hertil. Apotekere og
apotekspersonale har adgang til op-
lysninger om ordinationer, nar adgan-
gen er ngdvendig for ekspedition af
ordinationen.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsaette regler om, at
Sundhedsstyrelsen kan fa adgang il
oplysninger, der er registreret om en
patient, nar dette er ngdvendigt for til-
synet med lzegers og tandleegers ordi-
nation af specifikke typer laegemidler,
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4)

lzegers, den kommunale hjemme-
sygeplejes, apotekeres, apoteks-
personales og Laegemiddelstyrel-
sens adgang til registeret i medfar
af stk. 2-5 og

apotekernes og sygehusenes pligt
til elektronisk at indberette oplys-
ninger til registeret og til at korrige-
re urigtige oplysninger.

herunder afhzengighedsskabende lae-
gemidler og antipsykotika. Til brug her-
for benytter Sundhedsstyrelsen en
funktionalitet i registeret til at finde pa-
tienter, der behandles uhensigtsmaes-
sigt med laegemidler.

Stk. 7. Leegemiddelstyrelsen har ad-
gang til oplysninger i registret, nar det
er pakraevet af driftstekniske grunde
eller folger af Laegemiddelstyrelsens
forpligtelser m.v. som dataansvarlig.

Stk. 8. De personer, som i medfgr af
stk. 2 — 7 har adgang til oplysninger i
de personlige elektroniske medicinpro-
filer, ma alene anvende oplysningerne
med henblik pa at sikre kvaliteten, sik-
kerheden og effekten af medicinbru-
gernes leegemiddelanvendelse, med
mindre medicinbrugeren har givet
mundtligt eller skriftligt samtykke til en
anden anvendelse.

Stk. 9. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren fastsaetter naermere regler om
driften m.v. af registret og fastseetter
herunder nzermere regler om,

1) hvilke oplysninger, der ma registre-
res i registeret,

2) pligt til sletning og aendring af regi-
strerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroni-
ske adgang til de oplysninger, der er
registreret om vedkommende i den
personlige elektroniske medicinprofil,
og til den maskinelle registrering (log-
ning) af alle anvendelser af de regi-
strerede oplysninger,

4) laegers, den kommunale hjemmesy-
geplejes, tandleegers, apotekeres,
apotekspersonales, Sundhedsstyrel-
sens o0g Leegemiddelstyrelsens ad-
gang til elektronisk opslag samt indda-
tering i registeret i medfer af stk. 2-7,
og

5) de i stk. 2-6 naevnte personers ad-
gang og pligt til elektronisk at indberet-
te oplysninger til registeret og til at kor-
rigere urigtige oplysninger.
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Afsnit XIV
Kvalitetsudvikling, forskning, indbe-
retning og patientsikkerhed

Kapitel 58
Kvalitetsudvikling

§ 193. Regionsradet og kommunalbe-
styrelsen skal sikre kvalitetsudvikling af
ydelser efter denne lov, jf. stk. 2 og 3.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsaette regler om krav til kvali-
tet og IT-anvendelse i sundhedsvaesenet.

§ 197. Sundhedsstyrelsen kan med en
patients mundtlige samtykke videregive
oplysninger fra Landspatientregisteret om
patientens tidligere undersggelser, diag-
noser og behandlinger til den behandlen-
de leege pa det behandlende sygehus til
brug for behandling af patienten pa syge-
huset.

Stk. 2. Patientsamtykke skal gives til
den leege, der modtager oplysningerne.

§ 266.

Stk. 3. Den, der tilsidesaetter bestem-
melser i § 36 eller bestemmelser fastsat
med hjemmel heri, straffes med bede.
Dette geelder dog ikke, hvis bestemmel-
serne er tilsidesat af afgiveren af biolo-
gisk materiale eller den, der handler pa
dennes vegne.
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18. | overskriften til Afsnit XIV indsaettes
efter "Kvalitetsudvikling,”: ”IT,”

19. | overskriften til Kapitel 58 indsaettes
efter "Kvalitetsudvikling”:
!)og IT)!

20. 1§ 193, stk. 1, indseettes efter "stk. 2
og 3”70g § 193 @”

21.1§ 193, stk. 3, slettes: "og IT-
anvendelse”

22. Efter § 193 indsaettes:

”§ 193 a. Indenrigs- og sundhedsmini-

steren kan fastsaette naermere krauv til

IT-anvendelsen i sundhedsvaesenet.

Ministeren kan fastsaette bindende

standarder for IT-anvendelsen, herun-

der for elektroniske patientjournaler,

samt krav til godkendelse heraf.

Stk.2. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsaette naermere regler
om, at private sygehuse og Kklinikker
m.v.”, der leverer ydelser efter denne
lov, skal leve op til krav fastsat i med-
for af stk. 1.”

23. § 197 opheaeves.

24.1 § 266, stk. 3, sendres "§ 36" til: ’§ 35



§ 267. Den, der uberettiget videregiver
eller udnytter fortrolige oplysninger efter
afsnit Ill, kapitel 9, straffes efter straffelo-
vens §§ 152-152f.

§ 271. Medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter anden lovgivning, straffes
med bgde den, der uberettiget indhenter,
videregiver eller udnytter oplysninger
indsamlet efter § 157 eller undlader at
indberette oplysninger og at korrigere
urigtige oplysninger efter § 157.

§ 277.

Stk. 11. Befgjelser, som kommunalbe-
styrelsen har overladt til en selvejende
institution med overenskomst med kom-
munalbestyrelsen om levering af hjem-
mesygepleje, jf. § 137, bevares efter de
tidligere geeldende regler.

Stk. 12. Regler, der er fastsat i medfer
af de i stk. 2 naevnte love, forbliver i kraft,
indtil de ophaeves eller aflgses af regler
fastsat i medfer af denne lov.

§ 2. Sundhedsvaesenets Patientklage-
naevn behandler klager over den faglige
virksomhed, der udgves af personer in-
den for sundhedsveaesenet, jf. § 4. Dette
geelder dog ikke for klager, for hvilke der i
gvrigt i lovgivningen er foreskrevet en
seerlig klageadgang.

§ 34.

Stk. 4. Neevnet sammenseettes af

1) formanden eller en naestformand,

2) 2 sagkyndige medlemmer udpeget
af Sundhedsstyrelsen efter stk. 3

25. 1 § 267 indsaettes som 2. pkt.:

"Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter anden lovgivning, straffes endvide-
re med bgde den, der indhenter oplys-
ninger i strid med § 42 a, stk. 1-4, el-
ler regler udstedt i medfer af § 42 a,
stk. 5.

26. 1 § 271 indseettes som stk. 2:

"Stk. 2. | regler, der udstedes i med-
for af § 157, kan der fastseettes straf af
bade for overtraedelse af bestemmel-
serireglerne.”

27.1§ 277, stk. 11, eendres "§ 137" til: ’§

138”

28.1§ 277, stk. 12, indseettes efter "stk.
2”: ’og stk. 3”

§2
I lov nr. 547 af 24. juni 2005 om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvae-
senet, som aendret ved lov nr. 451 af 22.
maj 2006 og lov nr. 538 af 8. juni 2006
foretages folgende aendringer:

1. 1§ 2, stk. 1, indsaettes efter "den fag-

lige virksomhed, ”: "herunder klager
over forhold omfattet af sundhedslo-
vens afsnit lll om patienters retsstil-

ling,”

2. § 34, stk. 4, 1. pkt., affattes saledes:

"Stk. 4. Ved afggrelsen af den enkel-
te sag skal naevnet sammensaettes af:”
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afhaengigt af sagens faglige karak- 3. § 34, stk. 4, nr. 3, affattes saledes:

ter,
3) 2 medlemmer udpeget af regions- ”3) 1 medlem udpeget af regionsra-
radene i forening, dene i forening,”
4) 1 medlem udpeget af Advokatra-
det, 4. | § 34, stk. 4, indseettes efter nummer 3
5) 1 medlem udpeget af Forbrugerra- som nyt nummer:
det og
6) 1 medlem udpeget af De Samvir- ’4) 1 medlem udpeget af KL,”
kende Invalideorganisationer.
Stk. 5. ... Nr. 4-6 bliver herefter nr. 5-7.

Stk. 6. Neevnet er beslutningsdygtigt,
safremt neevnet ved afgarelsen af den 5. § 34, stk. 6 affattes saledes:
enkelte sag bestar af en formand eller

naestformand samt mindst 4 medlem- "Stk. 6. Neevnet er beslutningsdygtigt,
mer, heraf mindst 1 medlem efter stk. 4, hvis naevnet ved afggrelsen af den en-
henholdsvis nr. 2, 3 og 4, samt 1 med- kelte sag bestar af en formand eller
lem efter stk. 4, nr. 5 eller 6. naestformand samt mindst 4 medlem-

mer, heraf mindst 1 medlem efter stk.
4, henholdsvis nr. 2 og nr. 5, 1 medlem
efter stk. 4, nr. 3 eller nr. 4, samt 1
medlem efter stk. 4, nr. 6 eller nr. 7.”

§3

Loven treeder i kraft den 1. januar 2007.
Stk. 2. Dog treeder § 1, nr. 12, forst i
kraft den 1. oktober 2007.

§4
Loven geelder ikke for Feergerne og
Grgnland.
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