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Vedrerende udkast til forslag til lov om eendring af sundhedsloven og lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet

Ved e-post af 6. september 2006 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet an-
modet om Datatilsynets eventuelle bemarkninger til udkast til forslag til fov
om @ndring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet.

Datatilsynet skal i den anledning udtale felgende:

1. ZEndringer i sundhedslovens kapitel 9

1.1. Med lovforslagets § 1, ar. 8, foreslds indsat en ny § 42 a om lazgers og
sygeplejerskers indhentning af helbredsoplysninger mv. i elektroniske syste-

Imecr.

Vedrerende de materielle betingelser for indhentning af helbredsoplysninger,

JI forslaget til § 42 a, stk. 1--3, fremgdr det bl.a. af de specielle bemarkninger,

at bestemmelsen supplerer og erstatter de gaeldende regler om videregivelse af
helbredsoplysninger, og at lazgen cller sygeplejersken efter bestemmelsen
ogsd vil kunne anvende de oplysninger, som indhentes ved opslaget,

Der er siledes tale om en s@rregel i forhold til persondatalovens regler om
behandling af personoplysninger.

Deter i de almindelige bemarkninger til loviorstaget anfort, at:

"Det fremgdr af artikel 8, stk. 3, i persondatadirektivet {(Europa-Parlamentet og Radets direk-
tiv 95/46/EF af 24. oktaber 2005 om beskyttelse al fysiske personer i forbindelse med be-
handiing af personoplysninger og om i udveksling af sddanne oplysninger), at en rackke
narmere angivae falsomme oplysninger, bl.a. oplysninger om helbredsforhold, ma behandies,
hvis behandlingen af oplysningerne er nedvendig med henblik pé forebyggende medicin,
medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling eller forvaltning af laxge- og sundheds-
Ljenester, og hvis behandlingen afl disse oplysninger forctages af en erhvervsudevende i sund-
hedssektoren, der i henhold til den natienale fovgiviing eller til regler, der er Tastsat af kom-
petente nationale organer, har tavshedspligt, eller af en anden person med tilsvarende tavs-
hedspligl. Bestemmelsen 1 direktivets artikel 8, stk. 3, krever ikke samiykke fra den registre-
rede/patienten. Bestemmelsen er mere generell implementeret | persondatalovens § 7, sik. 5.



Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at bestemmelsen i den foresliede §42a,stk. 1og
2, er Inden for rammerne af persondatadirektivets artikel 8, stk. 3. Indhentningen af epiysnia-
ger, der efter bestemmelsen alene ma ske i fornedent omfang, ville endvidere kunne ske inden
for rammerne af formélsbestemthedsprincippet i persondataiovens § 5, stk. 2, og persondata-
lovens §§ 6 -8 og 11.7

Datatilsynet er enig i Indenrigs- og Sundhedsministerjets vurdering heraf.

Datatilsynet skal imidlertid papege, at smrreglerne om behandling af hel-
bredsoplysninger inden for sundhedsveesenet er meget komplicerede, herun-
der i samspillet med persondatalovens regler, der fortsat ogsd pd en razkke
punkter regulerer behandling af personoplysninger inden for sundhedsvase-
net. Det er derfor Datatiisynets opfattelse, at det af hensyn til sivel den data-
ansvarliges administration af reglerne som til de registrerede generelt ville
vacre enskeligt med mere ensartede og enkle regler pa sundhedsomrédet.

Endvidere bemerkes, at det ikke stér Datatilsynet klart, om der i de galdende
regler i sundhedsloven er hjemmel til indberetning/videregivelse af hetbreds-

oplysninger mv, #il en eventuel feelles elektronisk patientjournal. Datatilsynet

skal anbefale, at dette spergsmal overvejes i det videre arbejde med lovforsla-
get.

1.2. For s& vidt angdr den foresldede § 42 a, stk. 4, har Datatilsynet noteret
sig, at det fremgéar af de specielle bemarkninger til bestemmelsen, at bestem-
melsen traeder i stedet for persondatalovens § 35 i relation til Jeger og syge-
plejerskers indhentning af elektroniske helbredsoplysninger m.v. efter §42 a,
stl. 1.

Datatilsynet gér umiddelbart ud fra, at det er tanken, at persondatalovens § 35
finder anvendelse i relation Gl al anden behandling af personoplysninger, her-
under eventuel indhentning af oplysninger efter den foresliede § 42 a, stk. 2,
samt efter stk. 5, i det omfang, der fastsaettes regler om andre sundhedsperso-
ners adgang til elektroniske oplysninger. Tilsynet skal i den forbindelse gore
opmerksom pé, at rettigheder efier persondataloven udelukkende tilkommer
den registrerede selv, eller en person der konkret har faet fuldmagt fra den
registrerede.

1.3. Datatilsynet har noteret sig, at den gaeldende bestemmelse i sundhedslo-
vens § 197 om Sundhedsstyrelsens videregivelse af oplysninger fra Landspa-
tientregisteret (il den behandlende Jazge pa det behandlende sygehus il brug
for behandling af patienten foreslds ophewevet, idet sidan videregivelse ifglge
bemeerkningerne fremover vil viere omfattet af den foresidede § 42 a, stk. 1.

Datatilsynet skal i den forbindelse bemaerke, at tilsynet i en udtalelse af §.
september 2003 til Sundhedssiyrelsen om videregivelse af oplysninger fra
Landspaticntregisteret i overensstemmelse med tilkendegivelser fia Indennigs-
og Sundhedsministeriet lagde (il grund, at det alene er den behandlende lepe
pa den behandlende afdeling pd det behandlende offentlige sygehus, som vil
[& adgang til oplysningerne i Landspatientregisteret,



[ Datatilsynets heringssvar af 16. marts 2004 til Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet vedrorende heting over forslag til lov om zndring af lov om sygehus-
vaesenet henviste tilsynet bl.a. til sin udtalelse af 8. september 2003, ligesom
tilsynet fandt, at spergsmélet om, hvem der fir adgang til opiysningerne i
Landspatieniregisteret, burde fremgé af lovforslaget.

Datatilsynet forudseetter pd den baggrund, at adgangen til oplysningerne i
Landspatientregisteret fortsat begranses i overensstemmelse med Indenrigs-
og Sundhedsministeriets tidligere tilkendegivelser herom, samt i overens-
stemmelse med de geeldende regler herfor. Datatilsynet skal i den forbindelse
henvise til tilsynets bemarkninger om sikkerhed nedenfor.

1.4. Datasikkerhed ved behandling af personoplysninger

L.4.1. Det fremgér bl.a. af lovforslagets almindelige bemaerkninger, at:

74.2.1.2. Forebyggelse af mishrug

Det folger af de persondataretlige sikkerbedsregler i persondataloven og forskrifter udstedt i
medfer heral, at den dataansvarlige skal traeffe de fornedne tekniske og organisatoriske sik-
kerhedsforanstaltninger mod, at der sker en ubefajet udbredelse af helbredsoplysninger m.v.,
herunder autoriserede sundhedspersoners misbrug af elektroniske helbredsoplysninger m.v.

Misbrug kan forebygges dels ved forudgdende kontrol (herunder teknisk adgangskontrol, 54
sundhedspersoners adgang til oplysninger begranses il bestemte patienter og / eller kategori-
er af oplysninger), dels ved efterfelgende kontrol. Begge typer af kontrol kan modvirke mis-
brug.

Loviorsiagets bestemmelser regulerer ikke direkte spergsmalet om teknisk adgang og den
sikkerhedsmaessige forebyggelse al misbrug, men spergsmélet om, 1 hvilket omfang der vil
vaere tale om ubefjet udbredelse, afhenger af de materielle regler for, hvilke oplysninger de
pageldende sundhedspersoner md indhente. Bestemmelserne i den foresliede §42a, stk 1 -
3, og den cventuelle udmantning af den foreslicde § 42 g, stk. 5, vil siledes A betydning for,
i hvilket omlang sundhedspersonerne md fi teknisk adgang (il oplysningerne.

Det er de dataansvarlige, som har ansvaret for at titvejebringe den forngdne sikkerhed. Det
o | S
geelder siledes regioner, privathospitater, praktiserende lager osv.

sundhedsstyrelsen kan efler § 23, stk, 2, i lov om autorisation af sundhedspersoner 0g om
sundhedsfaglig virksombed lastszlle regler om sikkerhed i forbindelse med adgang (il og
brugen af patientjournaler. Sundhedsstyrelsen vil herunder - i overensstemmelse med de
persondataretlige sikkerhedsregler — kunne fastsetic regler om den tekniske adgang til de
clektroniske patientjournaler, som er omfattet af den foresldede bestemmelse, . Sundhedssty-~
relsen vil Leks. kunne stille krav om, at sundhedspersoners tekniske adgang skal begranses til
de kategorier af oplysninger, som [remgdr af eventuelle regler fastsat efier § 472 a, stk. 5.
Sundhedssiyrelsen vil endvidere kunne fastsaties regler om kontrolforanstaltninger, herunder
regler om elekironisk kontrol, eventuel manuel konlrol, eventue! adgang for de registrerede
patienter til at se log-oplysninger, hvor ofte der skal foretages kontro! osv.

Det felger af persondatadirekiivet, artikel 17, stk. 1, 2. afsnit, at sikkerhedsforanstaltninger
skal tilvejebringe ettilstrackkeligh sikkerhedsniveau i forhold til de risici, som behandlingen
indebarer, vg arten af de oplysninger, som skal beskylies, under hensyn til det akivelle tekni-
ske niveau og de omkosininger, der er forbundet med deres ivierkseetielse, Det forudseties
siledes i direktivet, al de tekniske sikkerhedslosninger kan udvikle sig over tid.



Dette vit efter behov kunne afspejles i de regler om, hvilke sundbedspersoner der kan {3 ad-
gang til bestemte kategorier af oplysninger, som ministeren far bemyndigelse til at udstede i §
42 a, stk. 5.

Datasikkerhed henherer under Datatilsynets kompetence. Spergsmalet om, i hvilket omfang
en bestemt teknisk adgangskontrol og eflerfalgende kontrol udger et tilstrazkkeligt sikker-
hedsnjveau p& et givent tidspunkt — i forbold tif konkrete elekironiske systemer eller i forhold
til en sikkerhedsbekendtgerelse udstedt af Sundhedsstyrelsen - vil saledes skulle afklares af
Datatilsynet efier en dialog med de relevante sundhedsmyndigheder.”

Det er i de specielle bemearkninger tif § 42 a, stk. 1, anfort, at:

“Bestemmelsen i den foresifede § 42 a, stk. 1, har betydning for, 1 hvilket omfang sundheds-
personer kan fa tildelt teknisk adgang (det, som i datasikkerhedsterminologi ben@vnes "at fi
autorisation”) til efektroniske systemer med helbredsoplysninger m.v. Der henvises ti} de
almindelige bemzrkninger, afsnit 4.2.1.2,, og bemarkningerne til den foresliede § 42 a, stk.
5.

Irelation til de persondataretlige sikkerhedsregler forudsattes det saledes, at en praktiserende
lzege f.eks. vil kunne f8 tildelt teknisk adgang til helbredsoplysninger m.v. om patienter, der
harer til vedkommendes praksis, ligesom en speciallege vil kunne fa tildelt teknisk adgang til
helbredsoplysninger m.v. om patienter, der er henvist ti} behandling hos vedkommende. En
vagtlage vil kunne fi behov for en bred adgang som led i sin funktion som vagtlege, og en
sygehuslage eller sygeplejerske, der arbejder i ot team, der bererer flere afdelinger, vil kunne
f& teknisk adgang efter stk. 1 til oplysninger om patienter, som er indlagt elier i avrigt under-
givet behandling pé afdelingen/de relevante afdelinger, selv om det er uvist om lmgen eller
sygeplejersken konkret vil skulle behandle patienten.

Der vil med tiden kunne stilles krav om en mere specifik og begransel adgang i takt med, at
det teknisk bliver muligl at inddele dataindholdet i de elektroniske systemer i flere kategorier
eller i @vrigt benytte swerlige tekniske sikkerhedsforanstaitninger tif forudgfiende eller efter-
folgende kontrol.”

Det er i de specielle bemearkninger il § 42 a, stk. 5, anfort, at:

Det folger af de persondataretlige sikkerhedsregler, at den dataansvarlige skal etablere de
fornadne tekniske foranstaltninger til sikring af, at der ikke sker en ubelejet udbredelse af
helbredsoplysninger m.v., herunder autoriserede sundhedspersoners misbrug af elekironiske
helbredsoplysninger m.v. Lovforsiagets bestemmelser regulerer ilcke direkie spergsmalet om
teknisk adgang og den sikkerhedsmassige forebyggelse af misbrug, men spergsmalet om, i
hvilket omfang der vil vare lale om ubefajet udbredelse, afhanger af de materielle regler Tor,
hviike oplysninger de pdgwldende sundhedspersoner md indhente. Bestemmelserne i den
foresliede § 42 a, stk. | - 3, og den eventuelle udmantning af den foresliede § 42 a, stk. 5, vil
siledes fa betydning for, i hvilkel omfang sundhedspersonerne mé f teknisk adgang til op-
lysningerne.”

Med lovlorslagets § 1, nr. 22, foreslas i evrigt indsat en ny § 193 a1 sund-
hedsloven, der fastlegger en adgang for indenrigs- og sundhedsministeren til
ai Tastsatte neermere krav til IT-anvendelsen i sundhedsviesenet.

Det fremgdr af de speciclle bemaerkninger tit bestemmelsen, at:

“Med lovforsiaget, if. bestemmelsen i § 193 a, fastlegges en adgang for indenrigs- og sund-
hedsministeren il at fastsatic nwrmere krav Gl UT-anvendelsen i sundhedsvasenel. Ministe-
ren kan fastsictie bindende standarder for 1T-anvendelsen, herunder for clektroniske palient-

Journaler, samt krav (il godkendelse heral. Ministeren kan endvidere fastsetic nmrmere 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 standarder,

Loviorslaget er dels en videreforelse af bestemmelsen i sundhedslovens § 193, stk. 3 og 4 og
hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren har hjemmel til at fastsatte 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 foreslds en ny adgang for indenrigs- og sundhedsministeren (il at fastszt te bin-
dende standarder for IT-anvendelsen, herunder for elekironiske patientiournaler, samt krav il
godkendelse heraf,

Indenrigs- og sundhedsministeren fir med forslaget mulighed for at fremme udvikiingen og
udbredeisen af elektroniske patientjournater ved at understotte en samlet udviklingsindsats, en
feelles 1T-arkitektur og elektroniske patientjournallgsninger gennem centrait fastsatte krav og
standarder.

Der er enighed om en "flerleverander strategi”. Udover at stille krav il tekniske standarder,
stiller det praccise krav til anvendelse af den samme begrebsmodel/informationsmodel og en
felles terminelogi for samtlige informationer, der skal kuane genbruges i andre syste-
mer/sektorer. Derfor omfatter hjemlen adgang til at fastseette bide sundhedsfaglige og IT-
tekniske krav og standarder.

Kravene tif sundhedsveesenets IT-anvendelse, herunder krav tl standarder mv. vil blive fast-

fagt i den nationale [T-strategi for sundhedsvazsenet, som i udgangspunkt skal vaere galdende
for de berprte omrader. Indenrigs- og sundhedsministerens bemyndigelse til at fastswtte krav
mv. efter § 193 a, stk. 1, vil blive udmentet, safremt der identificeres et behov herfor,

Bestemmelsen giver tillige hjemmel til at ministeren kan fastswtte regler vedr. etablering af et
godkendelses- og styringsredskab, séledes at IT-projekier, der er relateret til EPJ-udviklingen,
vil skulle godkendes cksempelvis i form af en certificering,”

1.4.2. Efter persondatalovens § 41, stk. 3, skal den dataansvarlige treeffe de
fornedne tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at op-
lysninger handeligt eller ulovligt tilintetgeres, fortabes eller forrin ges, samt
mod, at de kommer til uvedkommendes kendskab, misbruges eller i gvri gt
behandles i strid med loven.

Det falger af Datatilsynets praksis vedrarende digital forvaltning, at det er et
centrait element, at der alenc gives adgang il de oplysninger, som den pagal-
dende (myndigheds-)person har brug for i forbindelse med sin opgavelasning,

Datatilsynet har i en udtalelse af 22. september 2006 il Danske Regioner'om
privatpraktiserende lagers adgang til oplysninger i e-journal ud fra en samlet
vurdering fundet, at de privatpraktiserende legers adgang il e-journal efter
omstendighederne kan anses for at vare inden for rammerne af persondatalo-
ven, sifremt adgangen til e-journal sker ved etablering af “yderregisterlasnin-
gen med mulighed for akut ekstraordinare opslag” og med en rakke efterfol-
gende kontrolforanstaltninger.

' Kopi aludtalelsen vedlagges



Datatilsynet lagde herved navnlig vaegt pa, at e-journal er et midlertidigt sy-
stem, der alene skal anvendes, indtil den sakaldte G-EPJ kommer i bred an-
vendelse pa sygehusene.

Tilsynet lagde endvidere vaegt pd, at det ifelge det oplyste ikke pd nuvarende
tidspunkt er teknisk muligt at lave en systemieknisk adgangsbegransning af
adgangen til oplysningerne i e-journal.

Datatilsynet understregede samtidig, at en optimeret sikkerhedsmeessig los-
ning efter tilsynets opfattelse indebarer, at e-journal teknisk indrettes saledes,
at en praktiserende leege alene har adgang til — dvs. teknisk mulighed for at se
— de nedvendige oplysninger om en patient, der aktuelt er i behandling hos
leegen. Det kunne eksempelvis overvejes, om patienten kunne vaere i besiddel-
se af et kort, som skal afleses, for legen fir adgang til oplysningerne,

Datatilsynet har derfor over for Danske Regioner henstillet, at e-journal bliver
teknisk opgraderet, hvis det bliver systemteknisk muligt at speetre for adgan-
gen til oplysningerne pa en made, sd det kun er den lasge, der aktuelt har en
patient i behandling, som har adgang til oplysninger om den pagaldende pati-
ent.

Som det fremgér af udtalelsen tit Danske Regioner, indgik det endvidere som

en forudsatning for tilsynets vurdering, at e-journal pa sigt afloses af et lands-
deekkende elektronisk patientjournalprojekt, hvor det vil vare muligt at teenke
systemtekniske adgangsbegraensende foranstaltninger ind i I'T-lasningen.

Datatilsynet skal pa den baggrund henstille, at det i det foreliggende lovfor-
slag udtrykkeligt forudseties, at der stiiles krav om systemtekniske adgangs-
begraensende foranstaltninger i I'T-lesningen for G-EPJ og evenluelle andre
IT-systemer, der udvikles med henblik pi videregivelse af hel bredsoplysnin-
ger pé sundhedsomradet.

1.4.3. Det bemaerkes, at det i avrigt folger af persondatalovens § 41, stk. 3,
som udmentet i s;'kkerhedsbekemitg@relsenz, at kun de personer, som autorise-
res hertil, md have adgang til de personoplysninger, der behandles (sikker-
hedsbekendtgerelsens § 11, stk. 1). Af§ 11, stk. 2, folger endvidere, at der
kun mé autoriseres personer, der er beskaftiget med de formal, hvortil per-
sonoplysningerne behandles. De enkelte brugere ma ikke autoriseres til an-
vendelser, som de ikke har behov for.

Bestemmelsen er uddybet 1 sikkerhedsveiledningen”, hvoraf frem gér, at der
kun ma autoriseres personer, der er beskaftiget med de formal, hvorti] oplys-

! Bekendigorelse nr. 528 af 15, juni 2000, som wndret ved bekendigmrelse nr, 201 af 22, maris
2001, om sikkerhedsforanstaltninger Ul beskytielse af persenoplysninger, som behandles for
den offentlige forvaltning, samt

* Datatilsynets vejledning nr. 37 af 2. april 2007 il bekendtgarelse nr. 528 af 5. juni 2000
om sikkerhedsforanstalininger il beskylielse af personoplysninger, som behandles for den
offentlige forvaltning,



ningerne behandles. Alle andre personer, ogs pvrige medarbejdere hos den
dataansvarlige myndighed, er i forbindelse med den omhandlede behandling
uvedkommende og mé ikke have adgang til oplysningerne. Tilsvarende be-
tragtninger ligger bag begreensningen i autorisationen til kun at omfatte an-
vendelser, som de enkelte brugere har behov for. Det forudsattes, at der i den
formelle autorisationsprocedure vil indga en forudgdende vurdering af, hvad
den enkelte bruger har behov for at veaere autoriseret til,

Det folger endvidere af sikkerhedsbekendtgorelsens § 12, at der skal treeffes
foranstaltninger for at sikre, at kun autoriserede brugere kan fa adgang, og at
disse kun kan fa adgang til de personoplysninger og anvendelser, som de er
autoriserede til,

1.3. Det foreslas med lovforslagets § 1, nr. 6, at der i sundhedslovens § 41,
stk. 5, og § 43, stk. 4, om oplysningspligt indssttes “medmindre orientering
kan udelades efter anden lovgivning eller af hensyn til offentlige eller private
interesser svarende til dem, der beskyttes i denne lovgivning”.

Det fremgér af de almindelige bemarkninger, at:

"Indentigs- og Sundhedsministerict har desuden overvejet behovet for at harmonisere op-
lysningspligtsreglerne i sundhedslovens § 41, stk. 5, og § 43, stk. 4, og persondataloven.

Det folger af persondatalovens § 29, stk. 1, at den dataansvarlige, som indsamler oplysnin-
gerne (feks. den modiagende privatpraktiserende lzge elier en region), skal give den registre-
rede meddelelse om bl.a. formélene med den behandling, hvortil behandlingen (herunder
mdsamlingen, registreringen og brugen) af oplysningerne er bestemt. Endvidere skal den
datzansvarlige give alic yderligere oplysninger, der under hensyn til de seriige omstendighe-
der, hvorunder oplysningerne er indsamiel, er nadvendige for, al den registrerede kan vareta-
ge sine interesser. Det kan f.eks. vare oplysninger om, hvilken type oplysninger det drejer sig
om, kategorien af modtagere og reglerne om indsigt i og om berigtigelse af de optysninger,
der vedrarer den registrerede.

Derer i persondataloven fastsat visse undtagelser fra oplysningspiigten. Herunder vil eplys-
ningspligten ikke gaeide, hvis den registrerede allerede er bekendt med de ovennmvnte oplys-
ninger. Det kan endvidere nasvnes, at oplysningspligten ikke gazlder, hvis den registreredes
(patientens) interesse i at i kendskab (il oplysningerne (de oplysninger, der skal gives efter §
29) findes at burde vige Jor afgarende hensyn it den pégaldende selv. Der henvises i avrigl
til persondatalovens §§ 29 og 30.

Indenrigs- og Sundhedsministeriel finder, al undtagelsesreglerne i persondatalovens §§ 29 og
30 fuldt ud tilgodeser patiertens interesser i forbindelse med videregivelse efter sundhedsio-
vens § 41, stk 2, nr. 3, og § 43, stk. 2, nr. 2. Bestemmelserne i persondatalovens §§ 29 og 30
— herunder undtagelsesbestemmelserne - grelder i @vrigt ogsd | forhold tl indsamling af op-
lysninger som felge af vidercgivelse efier de andre bestemmelser i lovens kapitel 9, hvis op-
lysningerne i forbindelse med indhentningen omfattes af persondataioven.

Efter ministeriets opfatlelse vil det medfore en enklere retstilstand, at der gatder ensarlede
oplysningspliglsregler i alle de tilfeelde, hvor der sker videregivelse elier indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v. efler sundhedsiovens bestenmelser.

P& denne baggrund foreslas det i loviorslagets § 1, nr. 6, at der i forhold Ul beslemmelserne i
§ 41, stk 5, 0g § 43, stk. 4, kan undtages fra oplysningspligten i samme omfang som efler
persondataloven. Ved indsamling af helbredsoplysninger m.v., som i forbindelse med ind-
samlingen omfattes af persendataloven, vil der sdledes efter omstendighederne kunne undta-



ges fra underretning efter persondatalovens oplysningspligtsbestemmelser, Ved indsamiing af
helbredsoplysninger m.v., som ikke i forbindelse med indsamlingen omfattes af persondata-
toven eller anden Jovgivning, vii der kunne undtages ud fra de samme hensyn som dein, der
beskyttes 1 persondataloven.”

Det fremgér af de specielle regler bemarkninger til bestemmelsen, at:

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

sundhedslovens § 41, stk. 5, og § 43, stk. 4, indeholder serlige oplysningspligisbestemmel-
ser. Persondatalovens § 29, stk. 1, finder supplerende anvendelse for si vidt angfr hetbreds~
oplysninger m.v., som i forbindelse med videregivelsen {indsamlingen) omfattes af personda-
taloven.

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

Der er sdledes i persondataloven fastsat visse undtagelser fra oplysningspligten. Oplysnings-
pligten galder bl.a. ikke, hvis den registrerede allerede er bekendt med de oplysninger, der
skal gives efter persondatalovens § 29, stk. 1. Endvidere gaelder oplysningspligten ikke, hvis
den registreredes (patientens) interesse i at {4 kendskab til oplysningerne findes at burde vige
for afgerende hensyn til den pagaeldende selv. Der henvises i avrigt til persondatalovens §§
29 og 30.

Bortset fra i tilfeelde, hvor den registrerede or bekendt med oplysningerne i forvejen, vil det
meget sjaeldent viere muligt at benytte undtagelsesbestemmelserne i §8 29 og 30.

Det kan dog i helt sarlige tilfrelde vare berettiget at udsatte underretningen af en patient om
en sket videregivelse al helbredsoplysninger m.v.

Oplysningspligten kan opfyldes af den afgivende sundhedsperson & vegne af den modtagen-
de dataansvariige myndighed.

Eventuelle overtrazdelser, herunder al undiagelsesbestemmelserne, vil kunne indbringes for
Sundhedsviesenets Patientkiagenavn, jf. § S a i lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet.”

Datatilsynet er enig med Indenrigs- og Sundhedsministeriet i, at det er hen-
sigtsmassigt med ensartede regler for oplysningspligt i forbindelse med be-
handlingen af personoplysninger.

Det er sledes Datatilsynets opfattelse, at det af hensyn til sdvel den dataan-
svarliges administration af reglerne som til de registrerede bor tilstrazhes, at
der alene er & sat regler, der galder.

Datatilsynet skal pd den baggrund anbefale, at serreglere i sundhedsloven
om oplysningspligt og undtagelser hectil tilstrasbes udformet siledes, at det
alene er persondatalovens kapitel 8 om oplysningspligt, der finder anvendelse
ved behandling af personoplysninger omfaitet af persondatalovens anvendel-
sesomrade.



Tilsynet legger i ovrigt til grund, at oplysningspligten i forbindelse med den
behandling af personoplysninger, der er omfattet af lovforslagets § 1, nr 8,
alene er reguleret af persondataloven.

2. Medicinprofilen

Med lovforslagets § 1, nr. 17, laegges der op til flere endringer af sundhedslo-
vens § 157 om Lagemiddelstyrelsens register over Personlige Elekironiske
Medicinprofiler (Medicinprofilen).

2.1. Forslaget til § 157, stk. 1, indebeerer en udvidelse af typen af oplysninger
1 Medicinprofilen, idet Medicinprofilen foreslas udvidet til tillige at omfatte
oplysninger om ordinationer.

Datatilsynet udtalte i sit heringssvar af 13. december 2002 til Indenrigs- og
Sundhedsminisieriet i forbindelse med hering over forslag til lov om endring
af lov om offentlig sygesikring, der skabte hjemmel ti] etablering af Medicin-
profiten, bl.a., at:

"Det angivne formal med registeret - sikring af kvaliteten af behandlingen af patienter - var
efter Datatilsynets opfattelse i sig selv sagligt og anerkendelsesvardigt,

Datatilsynet kunne imidlertid konstatere, at der med lovforslaget ville blive opreltet et register
over samtlige medicinbrugere i Danmark - i ferste omgang kun over dem, der keber medicin
pd recept pi apotekerne. Der ville dog stadig veere tale om en meget stor mangde af data.

Selv om oplysningerne i den elektroniske medicinprofil givetvis ville vare nyttige i visse
tilfzzide, métte det efier Datatilsynets opfattelse antages, at registerct tillige ville komme ¢il at
indeholde store mangder data, som man aldrig ville 1 brug for,

Hertil kom, at det umiddelbart kurme forekomme tvivisomt, om alle de formdl, som nievntes i
lovbemearkningerne, ville kunne opfyldes alene ved hjwlp af registeret. [F.cks. ville en mang-
lende efterleveise af den foreskrevne behandling ikke umiddelbart kunne afvarges ved hjzlp
af registeret. For meget indtagelse af et bestemt produkt vilie heller ikke kunne forebygges
ved hjelp al registeret.

Sammenfaitende gav forslaget sfiedes indtryk af, at der ville blive indsamlel en stor mangde
al data, som man kun i visse tillzelde ville have brug for.

Datatilsynet fandt det pd den baggrund tvivisomz, om der var den fornedne proportionalitet
mellem indsamling af oplysninger om samtlige kab af medicin pi recept hos apotekerne og
opfyldelsen af de formdi, der var fastsat i forslaget,

Ud fra hensynet til privatiivets fred var det derfor Datatilsynets opfatielse, at et register med
clektroniske medicinprofiler kun burde oprettes, hvis vagtige samfundsmazssige inferesser
talte herfor. Datatilsynet fandt ikke at burde udtale sig om, hvorvidt dette var Gl Feldet.”

Det er Datatilsynets opfattelse, at den foresléede wndring indebarer en ganske
betydelig udvidelse al registeret, og tilsynet kan i den forbindelse henvise til
sin udtalelse af 13, december 2002.

Det bemacrkes hertil, at det i en sidan afvejning elter Datatilsynets opfaticise
ber indgd, at lovforslaget - sé vid( ses — tillige lazgger op til, at Medicinprofi-
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len - udover oplysninger om kebt medicin og ordinationer — skal indeholde en
reekke yderligere falsomme personoplysninger, if. neden for under punkt 2.2.

2.2.1. Ud over udvidelsen af Medicinprofilen til ogsa at omfatte oplysninger
om ordinationer er der séledes i forslaget til § 157, stk. 9, nr. 4 og 5, lagt op

til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om, at en rakke
yderligere faggrupper, herunder leger, tandleeger, den kommunale hjemme-
sygepleje og Sundhedsstyrelsen, skal inddatere og indberetie oplysninger ti}
Medicinprofilen.

Datatilsynet har forstéet det séledes, at der dermed laegges op til en yderligere
udvidelse af, hvilke oplysninger der skal indeholdes i Medicinprofilen.

[ sin udtalelse af 13. december 2002 udirykte Datatilsynet betenkeligheder
ved medicinprofilregisteret.

Det foreliggende forslag rejser efter Datatilsynets opfattelse pé samme méade
spargsmal i forhold til de grundleeggende principper i persondatalovens § 5,
herunder navalig proportionalitetsprincippet og kravet om at undgé unedig
dataophobning.

Datatilsynet finder derfor, at de nazvnte hensyn il persondatabeskyttelse me-
get ngje md afvejes i forhold til de hensyn, som ifolge lovforslaget begrunder
ensket om udvidelse af Medicinprofilen.

Efter Datatilsynets opfattelse md det i sidste ende bero p4 en politisk vurde-
ring, om der foreligger sddanne vasentlige samfundsmassige interesser, at
forslaget om udvidelse bar gennemfares.

Datatilsynet finder imidlertid — bl.a. med henblik pé, at der i den videre be-
handling af forslaget kan foretages den fornedne vurdering af de forskelii ge
hensyn — at det i bemzrkningerne il bestemmelsen bar tydeliggeres, hvilke
opiysninger der er tale om og formélet hermed.

Vurderingen af, om der er den fornedne proportionalitet i relation (il en sa
omfatlende registrering af folsomme oplysninger om stort set hele befolknine
gen, bar ske pd et sikkert og fuldt oplyst grundlag.

2.2.2. Dalatilsynet har tidligere udtalt sig om hjemmesygeplejens muligheder
for at indberette oplysninger til Medicinprofilen. Det frempdr siledes bl.a. af
tilsynets heringssvar af 2. juni 2006 ti! Indenrigs- og Sundhedsministeriet
vedrerende haring over mndring af bekendtgerelse om Medicinprofilen, at:

"3.2.1. Med wndringshekendiggrelsen indsweties som § 2, stk. 7, en bestemmelse om, at PIEM
ma tndeholde oplysninger om personer, hvor hjemmesygeplejen — i blaa. el [ritekstfelt — har
indbereitel bemmrkninger om personens lagemiddelanvendelse.

Der indseties endvidere som § 1'a en bestemmelse om, at den kommunale hjemmesygepleje
kan indberette de 1 § 2, stk. 7, naevale oplysninger samt wndringer hert,



Endelig gives hjemmesygeplejen med udkastets § 1, nr, 4, adgang til at indlegge oplysninger
i PEM, ndr patienten er visiteret til hjemmesygepleje.

Datatilsynet har forstaet de nevnte bestemmelser siledes, at PEM patenkes udvidet med
oplysninger fra hjemmesygeplejen, derved at der etableres en adgang for hjemmesygeplejen
til at indberette/indlzgge oplysninger om personers lazgemiddelanvendelse i PEM.

Ud fra det foreliggende stir det ikke umiddelbart Datatilsynet klart, hvorledes dette harmone-
rer med bestemmelsen i lov nr. 1431 af 22. december 2004* § 74, stk. 3, og det, som fremgér
af de almindelige bemarkninger pkt. g i lovforslaget® hertil. Der henvises endvidere 1] det,
som er anfert  de almindelige bemarkninger i Forslag til lov om @ndring af lov om offentlig
sygesikring (Etablering af personlige elektroniske medicinprofiler og indferelse af mulighed
for at opkrve gebyr for godkendelse af ernzringsprazparater som tilskudsberettigede)® om,
hvorfra oplysningerne 1 PEM skal komme fra.

I forlengelse heraf skal Datatilsynet bemaerke, at en adgang for hjemmesygeplejen til at ind-
berette/indlwegge oplysninger i PEM samtidig indebaerer, at hjemmesygepleien videregiver
oplysninger til Legemiddelstyrelsen og lager.

Lov om patienters retsstilling indeholder regler om videregivelse af oplysainger om helbreds-
forhold mv., og Datatilsynet gir ud fra, at Indenrigs- og Sundhedsministerict har overvejet,
om den pétenkte videregivelse er reguleret af lov om patienters retsstilling.

I det omfang, videregivelsen ikke mdlte vare omfattet af lov om patienters retsstilling, skai
Datatilsynet henlede opmarksomheden pé persondatalovens kapitel 4 om behandling, herun-
der videregivelse, af personoplysninger.

Behandling af felsomme oplysninger skai bedemmes efter reglerne i persondatalovens §§ 7-
8.

Det Molger af persondatalovens § 7, stk. 1, at der som udgangspunkt ikke mi behandles oplys-
ninger om bla. helbredsmaessige forhold. Lovens § 7, stk. 2, indeholder imidlertid en rakke
undtagelser hertil.

Det flger shledes al § 7, stk. 2, nr. 1, at bestemmelsen i stk I, ikke finder anvendelse, hvis
den registrerede har givet sit udtrykkelige samtykke Gl en shdan behandling,

Forbudet 1§ 7, stk. 1, geelder desuden ikke, hvis behandlingen af oplysninger er nadvendig
for, at et retskrav kan fastlegges, gores gaidende cller forsvares, jf. § 7, stk 2, nr. 4.

Endvidere md behandling ske i henhold i1 § 7, stk. 5, hvis behandiingen af opiysninger er
nedvendig med henblik pd forebypgende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, syseple-
Je eiler patientbehandling, eller forvalining af loge- og sundhedstiencster, og behandlingen af
oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen cr
underlagl tavshedspligs,

Efter persondatatovens § 8, stk. 1, mi der ikke for den offentige forvaltning behandles optys-
ninger om strafbare forhold, vesentlige sociale problemer og andre rent private forhold end
de i § 7, st 1, nwevnte, medmindre det er npdvendigt for varelagelsen af myndighedens op-
gaver,

"Lov om andring af lov om offentlig sygesikring, lov om social pension, lov om hejeste,
mellemste, forhpjel aimindelig og almindelig fortidspension m.v. og lov om hegemidier (Ain-
dring af regler om tilskud G legemidler).

* 1,102 vedtaget den 17, december 2004,

1171 vedtaget den 13 maj 2003.



For s vidt angdr en eventuel videregivelse af sidanne oplysninger skal Datatilsynet serligt
henlede opmarksomheden pd § 8, stk. 2 og 3.

Forvaltningsmyndigheder, der udferer opgaver inden for det sociale omrade, ma herefter kun
videregive de i § 8, stk. 1, nevnte oplysninger, og de oplysninger, der er nvnti § 7, stk. 1,
hvis betingelserne 1 § 8, stk. 2, nr. 1 eller 2, er opfyldt, eller hvis videregiveisen er et nadven-
digt led i sagens behandling eller nedvendig for, at en myndighed kan gennemfire tilsyns-
elier kontrolopgaver, if. § 8, stk. 3.

Ifalge § 8, stk. 2, nr. 1, m4 der ske videregivelse, hvis den registrerede har givet sit udirykke-
lige samtykke. Ifolge stk. 2, nr. 2, md videregivelse ske, hvis dette sker til varetagelsen af
private eller offentlige interesser, der klart overstiger hensynet til de interesser, der begrunder
hemmeligholdelsen, herunder hensynet til den oplysningen angar.

Datatilsynet skal derfor anbefale, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet nermere overvejer,
med hvilken hjemmel i persondataloven den patenkte videregivelse fra hjemmesygeptejen i
givet fald kan ske. Det bemarkes herved, at tilsynet ikke umiddelbart har det fornedne grutd-
fag for at kunne vurdere, om det omhandlede personale mi antages at veere omfattet af per-
sondatalovens § 7, stk. 5, eller § 8, sik. 3.»

Datatilsynet kan henholde sig til udtalelsen af 2. juni 2006.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet ber séledes efter Datatilsynets opfattelse i
det videre arbejde med lovforslaget neermere overveje, med hvilken hjemmel
de enkelte dataansvarlige nevnt i forslaget til § 157, stk. 9, nr. 4, og 5, kan
videregive oplysninger til Legemiddelstyrelsens Medicinprofil. Vurderingen
heraf bar efter Datatilsynets opfattelse fremga af bemearkningerne.

Det bemaerkes, at persondatalovens § 8, stk. 3, kan fraviges ved lov, safremt
detie ikke strider mod databeskytielsesdirektivet. En fravigelse af persondata-
loven ber efter Datatilsynets opfattelse kun ske, hvis veegtige samfundsmeas-
sige hensyn taler herfor.

Hvis det er hensigten at fravige persondatalovens regler, bor det fremga ud-
trykkeligt afl lovforslaget, jf. persondatalovens § 2, stk. 1, og bemzrknin gerne
hertil,

2.3. Lovforslagets § 157, stk. 5, omhandler apotekeres mv. adgang til oplys-
ningerne i Medicinprofilen.

Det Iremgdr al den foresldede bestemmelse, at adgangen forudsatier samtyk-
ke fra den registrerede, mens det i de specielle bemarkninger til bestemniel-
sen cr anfort, at det i stk. 5 er prazciseret, at:

“apolekernes ekspedition af recepter, der ligger pd receptserveren, er en behandling omfattet
al persondatalovens § 7. stk. 5, hvorefler forbudet mod behandiing al helbredsmassige oplys-
ninger ikke gaelder for personer inden for sundhedssektoren, der er undergivet tavshedspligt,
hvis behandiingen er nadvendig med henblik pa bl.a. patientbehandling”,

Som det fremgdr ovenfor, forudsestter behandling al oplysninger omfattet af
persondatalovens § 7, stk. 5, ikke den registreredes samtykke, og det ¢r derfor
efter Datatilsynets opfattelse uklart, om apotekeres hjemmel til at indhente
oplysninger i Medicinprofilen forudsatter et samiykke efler sundhedsloven,



cller om indhentelsen af oplysningerne kan ske efter persondatalovens §7,
stk. 5. Dette ber efter Datatilsynets opfattelse tydeliggeres i bemarkningerne.

2.4. Mere generelt om behandlingshjemlen bemarkes, at Datatiisynet legger
til grund, at Legemiddelstyrelsens hjemmel til at behandle oplysningerne i
Medicinprofilen er persondatalovens § 7, stk. 3.

P4 baggrund af det foreliggende lovforslag, der bl.a. indeholder seiregler om
lazger og sygeplejerskers opslag i elektroniske systemer, if. ovenfor under
punkt 1, er det imidlertid efter Datatilsynets opfattelse alt i alt uklart, om for
eksempel legers indhentning af oplysninger i Medicinprofilen er omfattet af
seerreguleringen i sundhedslovens kapitel 9, den foresldede § 157 eller regule-
ret af persondataloven. Tilsvarende gaelder i relation tif sygeplejersker i den
kommunale hjemmesygepleje, hvor der efter den foreslaede bestemmelse | §
157, stk. 3, kreeves samtykke,

Et neerliggende spergsmdl i den forbindelse er, hvad der geelder i forhold til
patienters mulighed for at sige fra over for lexgers indhentning af oplysninger
fra Medicinprofilen, jf. den foresliede bestemmelse i § 42 a, stk. 4, som hen-
viser il bl.a. legers opslag i elektroniske systemer.

Datatilsynet skal anbefale, at spargsmélet om behandlingshjemmel i relation
til de enkelte faggrupper/dataansvarlige, der fir adgang til Medicinprofilen,
tydeliggeres i bemaerkningerne, jf. endvidere Datatilsynets bemaerkninger
ovenfor under punkt 1.1. om det komplicerede samspil meilem sundhedsloven
og persondataloven.

Det bemarkes, at 1 det omfang behandlingen af helbredsoplysninger omfattet
af persondatalovens § 7, ikke kan ske 1 medfer af behandlingshjemlen i § 7,
stk. 5, fordi den person, der foretager behandlingen af oplysningerne, ikke er
omfattet al personkredsen i § 7, stk. 5, vil behandlingen af oplysningerne som
udgangspunkt forudsatte, at der indhentes et udtrykkeligt samtykke fra den
registrerede, jI. persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 1.

Eventuelle regler om samtykke i loviorslagets bestemmelser ber formuleres i
overensstemmelse hermed.

2.5. Med lovlorslaget legges der som navnt op (il - endnu — en udvidelse af,
hvem der kan f8 adgang til oplysningerne i Medicinprofilen.

Detie forhold rejser et saerskilt spergsmal om datasikkerheden,

I Datatilsynets heringssvar af 29. oktober 2004 (il Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet vedrarende forslag il lov om @ndring af lov om offentlig sygesik-
ring, der omfattede en hjemmel #1, at den kommunale hjemmesygepleje fik
adgang til oplysningerne | Medicinprofilen, udtalie tilsynet bl.a.:

“Datatilsynct er endvidere af den oplatielse, at det ikke kan anses for al vizre | overensstem-
melse med proportionalitetsprincippel, hvis den enkelle kommunale hicmmesygepleje fHAr



adgang til oplysninger om alle borgere, der er visiteret til den kommunale hiemmesygepleje —
ifslge bemarkningerne ca. 200,000 personer.

Datatilsynet er derfor umiddelbart af der opfattelse, at adgangen under alle omstendigheder
bor begranses siledes, at den eller de relevante persongrupper i den kommunale hjemmesy-
gepleje kun har adgang til oplysninger om borgere, der er visiteret til den pagzldende hiem-
mesygepleje, og siledes at den enkelte ansatte i hjemmesygeplejen kun har adgang til oplys-
ninger om personer, som vedkommende aktuelt har i behandling,

Datatilsynet skal i pvrigt henvise til den galdende ordning for adgang til den elekironiske
medicinprofil.

Datatilsynet har i gvrigt noteret sig, at der ved udformningen af repelsatiet for den kommuna-
le hjemmesygeplejes adgang til oplysninger i medicinprofilen vil blive taget stilling til, hvor-
vidt adgangen naermere skal afgranses i forhold tii de oplysninger, der er indeholdt i medi-
cinprofilen.

Datatilsynet skal i den forbindelse henstilie, at adgangen til oplysninger, der er indeholdt i
medicinprofilen, begraenses til kun at omfatte adgang til oplysninger, der aktuelt er nedvendi-
ge med henblik pé at opfylde formdlet med adgangen. Der ber siledes efter Datatilsynets
opfattelse alene gives adgang til de oplysninger i den clektroniske medicinprofil, der er rele-
vante for det aktuelle behandlingsforleb.”

Datatilsynet kan henholde sig til udtalelisen af 29. oktober 2004 samt til det
oven for under punkt 1.4, anfarte om datasikkerhed ved behandling af person-
oplysninger.

At kredsen af persongrupper med adgang ti] oplysningerne 1 Medicinprofilen

udvides betydeligt, og at Medicinprofilen samtidig udvides med en reekke nyc
typer af folsomme oplysninger, aktvaliserer sdledes efter Datatilsynets opfat-

telse behovet for, at der etableres systemtekniske adgangsbegreensende foran-
staltninger 1 Medicinprolilen.

Det ber siledes efter Datatilsynets oplattelse etableres systemtekniske ad-
gangsbegraensninger, der sikrer, at der alene gives den enkelte bru ger reknisk
adgang til de oplysninger, som brugeren aktuelt har behov.

Det er sdledes Datatilsynets opfattelse, at for cksempel en tandlege alene ber
kunne {& teknisk adgang til oplysninger om egne patienter, og at sddan adgang
bar speerres, ndr vedkommende ikke lmngere cr patient hos tandleegen. Tilsva-
rende ber tandlazgen alene kunne 3 adgang til de oplysninger om den pagal-
dende patient, der er relevante for tandizgens behandling al patienten.

3. Med tovlorslagets § 1, nr. 16, foreslds indsat et nytnr, 3 i § 156, stk. 3, om
Lazgeniddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister (CTR), hvorefier indenri gs-
og sundhedsministeren fastsalter nermere regler om “kommunernes pligt il
clektronisk at indberette oplysninger til registeret.”

Det fremgér bl.a. af de specielle bemasrkninger i bestemmelsen, at:

oplysninger helbredstillaeg eller pension tilkend( i medfor af lov om social nension eller lov
om hejeste, meliemsle, forhejet aimindelig og almindelig fartidspension m.v, vil skutle vur-

"Datatilsynet har efter fovens vediagelse udtalt, af kommunernes eventuelle videregivelye al



deres efter persondatalovens § 8, stk. 3, og at det er Datatilsynets opfattelse, at der ikke vil
kunne ske videregivelse af sédanne oplysninger uden den pigmldendes samtykke. Indhenteise
af sddanne samtykker er imidlertid ikke realistisk ud fra en ren administrativ betragtning,

Det er derfor prazciseret i lovforslaget, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om kommunernes pligt 4l at indberette disse oplysninger, sdledes at Legemiddelstyrei-
sens Centrale Tilskudsregister kan komme ti] at indebolde de forudsatte oplysninger og der-
med danne et retvisende grundlag for tilskudsheregningen. Praeciseringen sikrer séledes, at
patienten altid vil kunne opnd det korrekte tilskud ved kob af medicin.”

Som det fremgar af bemarkningeme, er det efter Datatilsynets opfattelse
tvivlsomt, om kommunerne inden for rammerne af persondatalovens § 8, stk.
3, kan videregive falsomme oplysninger til Lagemiddelstyrelsen uden sam-
tykke fra den registrerede.

Datatilsynet skal i den forbindelse henvise til det oven for under punkt2.2.1,
anfarte om persondatalovens § 8, stk. 3, herunder om mulighederne for at
fravige persondataloven.

4. Det folger af lovforslagets § 1, nr. 25, at medmindre haiere straf er for-
skyldt efter anden lovgivning, straffes med bade den, der indhenter oplysnin-
ger 1 strid med § 42 a, stk. 1-4, eller regler udstedt i medfer af § 42 a, stk. 5.

Al lovforslagets § I, nr. 26, folger, at indenrigs- og sundhedsministeren i for-
skrifter, der udstedes i medfor af § 157, kan fastsattc bestemmelser om stral
af bade for overtreedelse af bestemmelser 1 forskrifierne.

Datatilsynet skal i den forbindelse henlede opmmrksomheden p4, at en razkke

bestemmelser i persondataloven er strafsanktionerede, herunder persondatalo-
vens § 5, stk. 2-5, § 7, stk 1, og § 41, stk. 3. Overtreedelser heraf kan straffes

med feengsel 1 indtil 4 maneder, jf. persondatalovens § 70.

Det stdr ikke umiddelbart Datatilsynet klart, hvad der er den nermere bag-
grund for, at strafferammen i det forcliggende lovforslag er lavere end pa per-
sondatalovens omriade.

5. Datatilsynet skal afslutningsvis henlede opmarksomheden pa persondata-
lovens § 57. Efter denne bestemmelse skal der indhentes en udtalelse fra Da-
tatilsynet i forbindelse med udfazrdigelse af bekendtgarelser, cirkularer eller
lignende generelle retsforskrificr, der har betydning for beskyttelse af privai-
livet i forbindelse med behandling af oplysninger.

6. P& grund af den korte haringsfrist har det ikke vaeret muli gl at behandie det
foreliggende lovforslag i Datarfdet. Datatilsynet finder detie forhold bekla ge-
Hgt,



Dette brev er sendt til Justitsministeriet til orientering.

Med venlig hilsen

Janni Christoffersen
Direktor

Bilag: Kopt al' Datatilsynets udtalelse al 22, september 2006 til Danske
Regioner
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Vedroerende privatpraktiserende lsegers adgang til e-journal

1. Amtsridsforeningen har ved e-post af 11. og 16. maj 2006 anmodet om
Datatilsynets stillingtagen til privatpraktiserende legers adgang til e-journal.

Forud herfor blev der den 21. april og 8. maj 2006 atholdt meder vedrerende
e-journal mellem henholdsvis Amtsridsforeningen, Sundhed.dk, MedCom,
Indenrigs- og Sundhedsministerict og Datatilsynet, Til brug for maderne hav-
de Amtsradsforeningen fremsendt notater af henholdsvis den 26. september
2005, 10. november 2005, 1. maj og 3. maj 2006.

Ved brev af 18, maj 2006 til Amtsradsforeningen oplyste Datatilsynet b.a., at
tilsynet vil afgive en udtalelse i sagen efier forelzggelse for Dataradet,

Ved brev af 24. maj 2006 anmodede Datatilsynet Amtsrddsforeningen om
yderligere oplysninger, hvilket Amisridsforeningen fremkom med ved e-post
al’ 9. juni 2006,

Ved brev al 23. juni 2006 oplyste Datatilsynct, at Dataridet havde haft en
forelobig dreftelse af sagen, og anmodede Amtsridsforeningen (herefter Dan-
ske Regioner) om supplerende oplysninger i sagen.

Ved e-post af 31. juli 2006 fremkom Danske Regioner med supplerende op-
lysninger, som pd baggrund af Datatilsynets c-post af 15, august 2006 yderli-
gere er blevet uddybet ved e-post af 24. august 2006,

2. Det fremgdr herefter af sagen, at Danske Regioner m.fl. har ivaerksat et
projeki - kaldet e-journal ~ der har til formél at give privatpraktiscrende leger
adgang (il sypehusenes eksisterende clektroniske journaloplysninger via
sundhed.dk. Dette skal ske ved, at der etableres adgang (i} "udtreek” af pati-
entdata fra de nuvazrende elektroniske systemer — herunder EPJ (elektroniske
patientjournaler) og PAS (patientadministrative systemner). Udtrekkene vil
bestd af sdvel aktuelle som historiske data for palienter, der har vaeret | be-
handling pd et sygehus. [folge det oplyste vil der i et vist omfang indgd data
helt tilbage fra starten af 1970%eme.

L-journal supplerer den nuvaerende clektroniske kommunikation meliem lazpe
og sygehus ved at give hurtigere, flere og mere detaljercde oplysninger vedro-



rende behandlingen pd sygehuset i form af adgang til de registrerede oplys-
ninger i sygehusets systemer. E-journal omfatter beskrivelser af sygdomsfor-
lob (notater/kontinuationsark), laboratoriesvar, sygehusets medicinoplysnin-
ger, diagnoser og de operative indgreb. Desuden findes oplysninger om over-
folsomhedsreaktioner m.m. (Cave).

Projektet er en videreudvikling af det sikaldte SUP-projekt (Standardiseret
Udtrek af Patientdata).

Forskellen pd de to projekter (SUP og e-journal) ligger i den tekniske adgang,
idet adgangen til e-journal hovedsageligt sker ved hjeelp af digital signatur via
sundhed.dk, hvorimod SUP alene kan tilgis via sundhedsdatanettet.

Danske Regioner har oplyst, at syv amter — Vejle, Viborg, Arhus, Fyns, Nord-
Jyllands, Senderjyllands og Ribe amter — allerede deltager i SUP-projektet,
men at det er hensigten, at e-journal skal udbredes til alle amter.

Det er det enkelte amt, der er dataansvarlig for oplysningerne fra det pageel-
dende amt.

2.1 Formilet med videregivelsen af oplysningerne er ifolge det oplyste at
understotle sammenhaengende patientforleb pa tviers af behandlere § den pri-
mare og sckundeere sundhedssektor og dermed sikre optimal kvalitet, service
og effektivitet.

Danske Regioner har yderjigere oplyst, at de sundhedsfaglige bevaggrunde
for at give privatpraktiserende lasger adgang til e-journal grundlaegeende er
falgende:

- krav om hej sikkerhed i behandlingen af patienterne — som fordrer at
den nedvendige information er tif radighed

- krav til hej kvalitet i behandlingen — hvorfor adgang til relevant in-
formation er en forudsatning for at kunne yde den hojeste kvalitel

- krav til planlagning og fornuftig ressourcendnytielse — sdledes at der
cksempelvis ikke spildes unedvendig tid og ressourcer pa gentagen
prevetagning mv,

- krav fra patienterne om god information hos den praktiserende lzpe
om den gennemfarie behandling pa sygehuset,

Det er endvidere oplyst, at i forbindelse med de aendrede strukturer i sund-
hedsvaesenel som felge af regionsdannelsen vil patienterne i fremtiden | heje-
re grad end i dag skulle serviceres af klinikere, som er mere geografisk spred-
fe og ikke kun placeret 1 én organisatorisk enhed.

Desuden er det oplyst, at behovet for bedre koordinering af patientforlob 0g
overblik er stadigt voksende som felge af, at der udlaegpes Nere og flere op-
fwlgningsopgaver til almen praksis, og fordi patienter udskrives tidligere |

lorbindelse med nedskazring af sengeantal, Overleveringssituationer er et af



sundhedsvassenets svageste led, idet koordination og overblik ofte mé ske pé
baggrund af for sparsomme informationer. Yderligere findes et saerligt behov
for adgang il e~journal, nér den praktiserende leege konsulteres af patienter
under egen leeges fraveer i forbindelse med ferier, kurser o g akutfe situationer
uden for normal traxffetid.

2.2. Kun privatpraktiserende laeger fér i forste omgang adgang til e-journal, og
selve adgangen forudsatter, at patienten har givet sit samtykke til den pageel-
dende [aege.

Adgangen gives til alle privatpraktiserende leger med et gyldigt medarbejder-
certifikat og en autorisation som praktiserende lage.

Adgangen sker ved anvendelse af digital signatur og ved indtastning af pati-
entens personnummer. E-journal folger den eksisterende log-lesning for digi-
tal signatur pd sundhed.dk, séledes at der samles detaljerede oplysninger om,
hvem der har set oplysninger i e-journalen, og hvornér segningen har fundet
sted. Der foretages logning af hvert enkelt skacrmbillede, og den registrerede
vil selv fi adgang til disse log-oplysninger (dog ikke den mere detaljerede jog
om, hvilke specifikke oplysninger i e<journal leegen har set pa).

I'e-journal er det ligeledes muligt at delegere adgangsretten til oplysninger til
leegens medhjeelpere. 1 disse tilfelde er det af loggen pa sundhed.dk muligt at
se, hvilken medhjalper der er blevet tildelt adgangsretten fra hvilken lege, og
hvorndr medhjelperen har set oplysningerne i e-journalen.

Der er ved opslag reelt adgang til alle oplysninger i e-journal, o g pd det forste
skaermbillede ser man en oversigt over de sygehusforlab, som patienten har
halt, herunder om der har varet tale omy somatisk eller psykiatrisk behandling,
De mere detaljerede oplysninger ligger imidlertid i flere lag, sdledes al laegen
mv. kan najes med at klikke ind pa det forlab, der er relevant i forbold G den
aktuelle behandlingssituation, og oplysningerne i hvert enkelt lag logges sepa-
ral. Lazgen mv. skal efterfolgende kunne dokumentere, at han har haft et rele-
vant behov for at se de pagaldende oplysninger. Laiegen mv. skal endvidere
specifikt anmode om patientens samtykke til de forskellige lag. Lazgen mv,
skal dog alene krydse af i samtykkefeltet én gang.

Pa Datatilsynets [orespergsel om, hvorvidt det er muli gt at foretage en yderli-
gere lagdeling af oplysningere i e-journal, har Danske Regioner bl.a. oplyst,
at de cksisterende oversigtsbilleder er udviklet i taet samarbejde med de klini-
ske brugere med henblik pé at understotte deres umiddelbare behov i forbin-
delse med anvendelse af e-journal. Det nuvacrende oversigtsbillede vil som
udgangspunkt kunne omprogrammeres, men det vil nedvendi ggare en grund-
lwpgende wndring af selve e-journal kompleksels dataopbygning, ligesom
fasningen cflerfulgende vil skulle underkastes kliniske brugertest.



Der vil ikke vaere adgang for privatpraktiserende Jeeger mv. til at legge oplys-
ninger ind i e-journal. Laeger mv. kan endvidere ikke importere oplysningerne
til eget journalsystem.

2.3. Om adgangsbegraensende foranstaltninger har Danske Regioner bl.a, op-
lyst, at legen ved e-journalens ibrugtagning ved samtlige opslag vil skulle
svare bekreftende pa, at han/hun accepterer § 6 1 lov om patienters retsstil-
ling, inden han/hun far adgang til patientens oplysninger. Lagen skal séledes
titkendegive, at han/hun har patientens informerede samtykke til at se oplys-
ningerne, eller at der er klinisk grund til at se oplysningerne uden samtykke.
Samtykket omfatter en prascisering over for patienten om, at samtykket omfat-
ter oplysninger om samtlige nuvaerende og tidligere behandlinger. Derudover
skal laegen acceptere, at hans/hendes indhentning af oplysninger skal vere
relevant 1 forhold til behandling af patienten, at legen har tavshedspligt, samt
at uberettiget indhentning, videregivelse eller udnyttelse af oplysninger er
strafbart. Leegen gores samtidig opmearksom pd, at der foretages logning pé
alle opslag, séledes at disse kan geres til genstand for neermere analyse og
auditering.

[felge Danske Regioner er det ikke pé nuveerende tidspunkt teknisk muligt at
tave en “fysisk” speerring af adpangen til oplysningerne, saledes at kun den
leege, der (aktuelt) har patienten i behandling, kan f& adgang til oplysningerne.
Det vil sige, at udgangspunktet for systemet cr, at alle landets ca. 3.500 leger
(og deres medhjelpere) skal kunne & adgang il oplysninger om alle landets
borgere, hvis de kender vedkommendes personnummer.

Danske Regioner har imidlertid oplyst, at det er muligt at supplere adgangs-
differentieringen med en “adgangsbegraensende foranstaltning” for de prakti-
serende leeger baseret pa Sygesikringens yderregister, hvorefter legerne som
udgangspunki alene vil fa adgang til de patienter, der er tilknyttet den pagael-
dendes praksis. Sundhed.dk vil sdledes for hver praksisleges opslag skulle
loretage en validering af opslaget i yderregisteret, det vil sige, at der laves en
kontrot af, om patienten er tilmeldt den givine lege.

Lesningen indebarer, at der bade registreres og adviseres om “adkomst” sta-
tus: 1: patienten tlmeldt praksis, 2: advarsel am, at patienten ikke tilhorer den
pagaldende praksis, og dermed ikke kan tilgds, medmindre situationen be-
tragtes sons akut og dermed berettiger til el ekstraordinaert akut opslag.

Yderregisteret indeholder imidlertid alene oplysninger om gruppe 1 sikrede
borgere, og lesningen tager séledes ikke hejde for situationer, hvor borgeren
ikke er gruppe | sikret. Endvidere tager en siidan losning ikke hajde for de
tilfielde, hvor borgeren kontakler lagevaglen, eller ndr den faste praktiserende
er fraveerende grundet sygdom, ferie, kursus osv.

Danske Regioner har oplyst, at der efter organisationens opfatielse ikke ber
ske en fysisk begrasnsning (i “egne” paticnler.



“Yderregisterlgsningen” vil derfor efter Danske Regioners opfattelse skulle
suppleres med en mulighed for ”akut ekstraordinare opslag”, hvorefter der
etableres nogle seeriige — ekstra — advarsier, nér en leege vil sege pa en patient,
der ikke er tilknyttet legens yderregisternummer. Danske Regioner har sken-
net, at sadanne opslag vil udgere omkring en fierdedel af samtlige opslag.

Datatilsynet har forstéet det sdledes, at “yderregisterlasningen” i praksis vil
indebare, at alle leger reknisk far mulighed for at se oplysninger om alle bor-
gere.

Datatilsynet har endvidere forstet det saledes, at “yderregisterlesningen” vil
indebaere, at alle opslag vedrarende gruppe 2 sikrede og opslag, der foretages
ved beseg hos legevagten, vil blive betragtet som “akut ekstraordinzre op-
slag”.

De adgangsbegransende foranstaltninger baseret pa yderregisteret vil tidligst
kunne veere etableret ultimo 2006.

2.4. For sa vidt angér kontrolforanstaltninger, har Danske Regioner bl.a. op-
lyst, at de kontrolforanstaltninger, som vil blive anvendt i forbindelse med
ibrugtagningen af e-journal, er i overensstemmelse med de kontrolforanstali-
ninger, der er truffet i forbindelse med driften af Vejle, Arhus og Senderjyl-
lands Amters eksisterende SUP-projekt. Disse bestir af fremsendelse af mé-
nedlige opgerelser il de deltagende amters administratorer over alle sygehus-
og sundhed.dk-brugere. Opgorelserne viser antal loretagne logins, antal af-
givne samtykker pd specifikke personnumre samt antal skift fra egen amtsser-
ver til anden amtsserver. Amterne gennemgar disse lister, og listerne holdes
op mod hinanden for at se, om der sker en udvikling i adfard for saledes at
vurdere, om der har veeret unormal adfard.

Ved ivaerkseettelse al e-journal vil amterne biive anbefalet at gennemiore au-
dits pd 1 % al alle opslag, herunder akutopslag. Uretmazssig adgang rapporte-
res il videre opfelgning i amtet. Overvgningen vil efter det oplyste indtil
ultimo 2006 ske manuelt.

. . . . A |

Det er yderligere oplyst, at patienten har ndsigli loggen’ og dermed kan se,
hvem der har set oplysningerne i e-journalen, og hvorndr segningen har fun-
det sted.

Danske Regioner har oplyst, at det vil vacre muligt pé sigt at etablere en lps-
ning med yderligere kontrolforanstalininger fLeks. i form af en meddelelse ]
borgere, hvis der er blevel forctaget ef akutopslag i dennes oplysninger i e-
Journal. Losningen forudsatier dog, al borgeren i forvejen har registrerct sin
e-mailadresse pd sundhed.dk, hvilket kun ca. 100.000 har pr. 1. juni 2006 pa
landsplan.

' Porudsailer at man har OCES-certifikal (.1 ca. 700.00C danskere).



Det er endelig oplyst, at e-journal alene er et midlertidigt projekt, indtil den
sakaldte G-EPJ? (Grundstruktur for EPJ) kommer i bred anvendelse pa syge-
husene.

2.5, Vedrorende hjemmel ti] videregivelse/indhentning af oplysningeme i e-
journal har Danske Regioner oplyst, at videregivelsen er omfattet af reglerne
om videregivelse af helbredsoplysninger mv. i lov om patienters retsstilling.

Danske Regioner har i den forbindelse oplyst, at Danske Regioner iebende er
1 dialog med Indenrigs- og Sundhedsministeriet omkring e-journalen i relation
til lov om patienters retstilling. Denne dialog har ikke givet anledning tif at
tro, at e-journalen er i strid med geeldende lovgivning, om end der fortsat ude-
star en formel tilbagemelding herom fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Datatilsynet skal — efter at sagen har vaeret behandlet pa et made i Data-
ridet — udtale folgende:

3. Hjemmel] til videregivelse

Datatilsynet er enig med Danske Regioner i, at sundhedspersoners videregi-
velse af fortrolige oplysninger om patienter skal vurderes efter regleme i lov
om patienters retsstilling og ikke efter behandlingsreglerne i persondatalovens
§§ 6-8, jf. persondatalovens § 2, stk. 1.

Det bemeerkes i den forbindelse, at persondatalovens gvri ge regler, herunder
grundbetingelserne 1 fovens § 3, finder anvendelse.

Ud fra de foreliggende oplysninger forekommer det efter Datatilsynets opfat-
telse tvivlsomt, om den videregivelse af oplysninger, der vil ske i e-journal, i

alle tilfaclde ligger inden for de rammer for videregivelse af helbredsoplysnin-
ger mv., som lov om patienters retsstilling opstiller,

Datatilsynet henviser i den forbindelse til indenrigs- op sundhedsministerens
besvarelse af 28, juni 2006 af spargsmél nr. 244, stillet il ministeren den 31
Januar 20006 af Folketingets Sundhedsudvalg, som bla. indeholder en redege-
relse for reglerne i patientretsstillingslovens § 24.

Bfter Datatilsynets opfattelse er det al algerende betydning, at der ikke kan
rejses tvivl om lovgrundlagel, nér der pétankes ctableret ef system, der er s4
omfattende som e-journal, og som indebarer behandlin g, herunder videregi-
velse, af felsomme oplysninger om storstedelen af befolkningen. Datatilsynel
ma derfor forudsalle, at e-journal projektet ikke varksattes, lor hjemmels-
spergsmilet er endeligl afklaret.

* Indenrigs- og Sundhedsministesiet har den 6. seplember 2000 sendt et loviorslag om wn-
dring af sundhedsloven § haring. Forslagel vedrarer bla. adgangen for indenrigs- og sund-
hedsministeren {1} at fastsaztle regler, som har Gl formil at skabe grundlag for udviklingen af
en sammenhaengende elektronisk paticntjournal gennem en strammere central styring med
krav il TT-arkitekturen saml de samlede EPJ-lasninger.



4. Privatpraktiserende lzegers adgang til e-journal

Indledningsvis bemerkes, at Datatilsynet er enig med Danske Regioner i, at
selve formélet med e-journal, herunder den udvidede og forenklede adgang til
patientdata for de relevante privatpraktiserende leeger, i sig selv er sagligt og
anerkendelsesveerdigt. At en hgj behandlingskvalitet forudseetter et sammen-
hengende patientforleb, hvor den nedvendige information mellem de involve-
rede parter er til rddighed, forekommer ganske oplagt.

Ii-journal-projektet, som det foreligger beskrevet, indebarer imidlertid, at der
autoriseres en meget stor personkreds til den samlede mangde oplysninger i
e-journal. Et meget stort antal personer gives séledes teknisk adgang til at se
store mangder af folsomme oplysninger om (stort set) alle landets borgere,
selv om der for mange af de autoriserede brugeres vedkommende kun er en
hypotetisk mulighed for, at de vil f& brug for opiysningerne.

Ifalge persondatalovens § 41, stk. 3, skal den dataansvarlige trezffe de forngd-
ne tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysninger
hendeligt eller ulovligt tilintetgares, fortabes eller forringes, samt mod, at de
kommer til uvedkommendes kendskab, misbruges eller i gvrigt behandles i
strid med loven. T sin hidtidige praksis vedrerende digital forvaltning har Da-
tatilsynet anset det for et centralt element, at der alene gives adgang til de op-
lysninger, som den pageldende (myndigheds-)person har brug for i forbindel-
se med sin opgavelasning.

Danske Regioner har oplyst, at det ikke p& nuverende tidspunkt er teknisk
muligt at lave sédanne tekniske adgangsbegrasnsninger til oplysningeme i e-
journal. Danske Regioner har i stedet henvist til den skitserede » yderregi-
stermodel”, hvorefter lezgerne som udgangspunkt alenc vil £ adgang til de
patienter, der er tilknyttet den pageldendes praksis.

Da der imidlertid er en razkke situationer, herunder i forbindelse med Jagers
ferier, kursusvirksomhed mv., hvor en patient har behov for at konsultere en
anden lege end den leege, hvis ydemummer den pdgeeldende er tilknyttet, har
Danske Regioner gjort geldende, at der ikke ber ske en [ysisk begraensning af
adpangen Gl oplysninger (il kun at angd oplysninger om “egne” patienter,
Danske Regioner har endvidere henvist tif, al denne opfatielse tillige er gjort
geeldende al formanden for Dansk selskab for almen medicin.

Danske Regioner har derfor anfart, at "yderregisteriosningen™ vil skulle sup-
pleres med en mulighed for “akut ekstraordinare opslag”, hvorefter der ctab-
ieres nogle sarlige - ekstra — advarsier, nér det er nedvendigt for en lege at
soge oplysninger om en patient, der ikke er tilknyttet tegens yderregister-
numimer.

Ud fra en samlet vurdering finder Datatilsynel, at de privatpraktiserende lac-
gers adgang Gl e-journal efter omstandighederne kan anses for al veere inden



for rammerne af persondataloven, sdfremt adgangen til e-journal sker ved
etablering af "yderregisterlesningen med mulighed for akut ekstraordinzere
opslag” og med falgende kontrolforanstaltninger:

I Fremsendelse af ménedlige opgerelser til de deltagende amters admi-
nistratorer over alle sygehus- og sundhed.dk-brugere, der viser antal
foretagne logins, antal afgivne samtykker pé specifikke personnumre
samt antal skift {ra egen amtsserver til anden amtsserver. Amterne
gennemgar disse lister, og listerne holdes op mod hinanden for at se,
om der sker en udvikling i adferd for at vurdere, om der har veret si-
kaldt unormal adfeerd. (Dette er ifolge Danske Regioner i overens-
stemmelse med de kontrolforanstaltninger, der er truffet i forbindelse
med driften af Vejle, Arhus og Senderjyllands amters cksisterende
SUP-projekt).

2. Borgerne skal — ud over den af Danske Regioner skitserede adgang
til indsigt { loggen vedrerende egne oplysninger — orienteres pr. sik-
ker e-post eller brev, nér en lege i ¢-journal har gjort sig bekendt med
oplysninger om en person, der ikke er tilknyttet Jeegens ydernummer.

Der kan i den forbindelse eventuelt etableres en ordning, hvorefter en
borger over for den dataansvarlige kan frabede sig at modtage en si-
dan underretning.

3. Som minimum gememfares kontrol al 1 % af alic *normale” opslag,
det vil sige de privatprakiiserende lagers opslag I oplysninger om pa-
tienter tilherende lasgens yderregisternummer, og kontrol af 10 % af
alle "akut ekstraordinaere opslag”.

Koentroflen af de "akut ekstraordinare opslag ” kan eventuelt fempes,
hvis den skaerpede kontrol efter en periode ikke har afdakket tilfaclde,
hvor betingelserne for at indhente oplysninger i e-journal ikke har vaz-
ret opfyldt.

Datatilsynet har herved navnlig lagt veegt pa, at e-journal er et midlertidi gl
system, der alene skal anvendes, indtil den sakaldte G-EPJ kommer ; bred
anvendelse pd sygehusene.

Tilsynet har endvidere lagt vasgt pd, at det ifolge det oplyste ikke p& nuvaren-
de lidspunkt er teknisk muligt at fave en systemteknisk ad gangsbegraznsning
af adgangen 1i! oplysningerne i e-journal.

Dalatiisynet skal samtidig understrege, at en optimeret sikkerhedsmassig los-
nmng efter tilsynets opfattelse indebarer, at c-journal teknisk indrettes saledes,
al en praktiserende Jege alene har adgang ti! — dvs. teknisk mulighed for at se
— dde nadvendige oplysninger om en patient, der akiuelt er i behandling hos
lezgen. Det kunne eksempelvis overvejes, om patienten kunne vaere | besiddel-
se al el kort, som skal aflasses, for legen fir adgang til oplysningerne.
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Datatilsynet henstiller derfor, at ¢-journal bliver teknisk opgraderet, hvis det
bliver systemteknisk muligt at sparre for adgangen til oplysningerne pa en
méde, sa det kun er den lage, der aktuelt har en patient i behandling, som har
adgang til oplysninger om den pagaldende patient.

Som navat er det endvidere indgdet som en forudsaetning for tilsynet, at e-
Journal pd sigt aflases af et landsdaekkende clektronisk patientjournalprojekt,
hvor det vil vaere muligt at tenke systemtekniske adgangsbegrensende foran-
staltninger ind i IT-lasningen.

S. For god ordens skyld bemarkes, at amternes deltagelse 1 e-journal forud-
sietter forudgende anmeldelse til samt forudgende udtalelse fra Datatilsynet
i overenssternmelse med persondatalovens §§ 43 og 45, stk. 1.

6. Som oplyst i Datatilsynets brev af 18§. maj 2006 til Amtsridsforeningen, der
er fremsendt til orientering til Senderjyllands Amt, Arhus Amt og Vejle Amt,
vil Datatilsynet pa baggrund af de nye oplysninger om adgangen til SUP/e-
journal genoptage behandlingen af de pageldende amiers anmeldelser af
SUP.

7. Kopi af dette brev vil blive sendt ti orientering tif Senderjyllands Amt,
Arhus Amt, Vejle Amt, F yns Amt, Viborg Amt og Indenrigs- og Sundheds-

ministeriet.

Datatilsynet pétenlker endvidere at offentliggere brevet pd tilsynets hjemme-
side.

Med venlig hilsen

Asbiern Jensen Janni Christoffersen
Formand for Datarddet Dirckter



