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Vedt. hpring over udkast til lov om xndring af sundhedsloven og lov
om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har d. 5. september anmodet DANSK I'T
om bemarkninger til lov om mndring af sundhedsloven og lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet

Bemavrkeninger vedr. bjemlen 1l ministerens fastsatielse af bindende standarder for it-
anvendelien 1 sundbedinesenet

DANSK IT hilser det overordnet set velkomment, at Indentigs- og Sund-
hedsministeriet med dette udkast til endring af sundhedsloven vil sikre, at
sundhedsministeren jf. § 193 a far bemyndigelse ul at fastsaette bindende
standarder for it-anvendelsen 1 sundhedsvasenet, herunder for elektroniske
patientjournaler samt til at fastswctte krav til en godkendelsesordning heraf.
DANSICIT opfatter dette som en natutlig bemyndigelse 1 forlengelse af
ekonomiafralen mellem Danske Regioner og regeringen, som blev indgiet 1
junt 2006, og som understregede behovet for en mere stram national styring
pa it-sundhedsomradet. DANSK TT finder siledes den governancestrukeur,
der er lagt op til i aftalen fornuftig.

DANSK IT finder det imidlertid uhensigtsmassigt, at okonomiaftalens ord-
lyd vedrorende nedswttelse af en ny national organisation for it-sundhed ikke
afspejles tydeligere 1]ovforslaget. Det bor efter DANSIK TTs overbevisning
understreges, at det kommende arbejde med udviklingen af bindende stan-
darder for it-anvendelsen 1 sundhedsvaesenet vil lagge vagt pa enighed 1 den
nve bestyrelse, som bide bestir af seprasentanter fra ministeriet, regionerne
og kommunerne. Det er afgerende, at der udtivkkes eksplicit stotte tl den
nedsatte organisation fra lovgivers side.

DANSK TT finder 1 den forbindelse anledning til at anfore folgende forud-
saetninger for, at den nye nationale bestyrelse og dens sckretariat kan udfere
sine opgaver optimalt:

»  Det crafgorende, at dircktoren for sekretariatet sikres mulighed for
at fokusere entydigt pa de opgaver, der skal varetages for den nye be-
styrelse. Alternativt risikerer man, at direktoren havaer i en rollekon-
flikt og tkke far mulighed for at vie den fornedne tid og opmerk-
somhed pi den omfattende portefolje af opgaver, der ligeer 1 den nye
Organisation.



#  Det er afgprende at sikre, at det kommende sekretagiat bliver samlet
rent fysisk, sdledes at opgaverne ikke deles ud mellem medatbejdere i
Sundhedsstyrelsen pa den ene side og Danske Regioner pd den an-
den side,

» Deter afgorende, at ministeren sikrer, at den nyc organisation kom-
mer til at deltage aktivt 1 det internationale atbejde, der 1 ojeblikket
foregir pa it-sundhedsomridet. Proakedv pavirkning af den internati-
onale standardiseringsudvikling samt en mélrettet matkedsforing af
dansk knowhow, er to hovedaktiviteter, som ber indga 1 organisatio-
nens opgaveportefelje.

DANSK I'T mener desuden, at der bor vere en ramme for den bemyndigelse,
som minssteren fir 1 lovforslaget. En ramme, som med fordel kan udtrykkes
direkte 1 lovteksten eller 1 hvert fald i bemarkningerne. De standardes, som
ministeren kan fastsaztte som bindende, bor siledes vare dbne standarder,
som er implementerbare pa forskellige tcknologiplatforme, og som ikke for-
udszwtter et spectfikt teknologivalg cller er begraenset til anvendelse pé speci-
filzke leveranderers tekniske platforme.

I forbmdelse med godkendelsen af standarder, mener DANSK TT ikke, at
lovforstaget i tilstraekkelig grad adresserer, hvad en sidan godkendelsesord-
ning kunne bestd i, samt hvilke sanktioner ministeren vil have mulighed for at
pafore myndigheder, hvis systemer tkke godkendes, fordi de ikke overholder
standarderne. I forbindelse med EPJ-udvildingprojekter kan en godkendelse
forst finde sted, efter at dex er brugt betydelige ressourcer pi projektet, hvil-
ket skaber en potentiel 1isiko for spildte ressourcer. DANSK T'T kunne 1 den
forbindelse onske en uddybning af det godkendelses- og styringsredskab i
form af en certificering, som omtales pa side 56 1 bemarrkningerne ul loviors-
lagets enkelte bestemmelser.

Bemerkeninger vedr. lager 0y syseplegerskers direkete adgang til indhentelse af helbredsoplys-
singer fra elekelioniske pattentjonrnaler i det omfang del er saglist og nodvendiot i forbindel-
se mred bebandlingen af patienten.

DANSK TT ser det overordnet, som et skeidt 1 den rigtige retning, at der med
lovforslaget nu lovgivningsmassigt tages hojde for cksistensen af elektroniske
patientoplysninger, og at barriererne for indhentelse og videregivelse blandt
sundhedspersonale, der har en patient 1 behandling, reduceres.

DANSK IT finder det imidlertid vigtig at sikee, at ndmentaingen af lovudka-
stet vil medfore den rette balance mellem pi den ene side; at relevante oplys-
ninger kan indhentes, nar der cr behov hetfor og pi den anden side, at der
ikke gives adgang til at indhente flere oplysninger end patienten er indforstiet
med.



I den forbindelse mener DANSK IT ikke, at lovforslaget 1 tilstrekkelig grad
adresserer stkkerhedsmemssige og privacyrelaterede problemstillinger.

For det forste er det vigtigt, at patienterne kan fole sig trygge ved at deres
helbredsoplysninger hindteres forsvatligt, og for det andet er det vasentligt,
at de dataansvatlige sikres klate rammer for deres arbejde med at give teknisk
adgang og folge op med kontrollet.

DANSK IT foreslar i den forbindelse, at man sxtter som mal for udviklin-
gen, at alle de oplysninger, som er registreret om borgerne 1 sundhedsvase-
aets 1t-systemer, Hgeledes bliver tilgrengelige for borgerne selv via Internettet.
Konkret kunne det ske via en personlig side pa f.eks. sundhed.dk, hvor bot-
gerne kunne fi adgang med digital signatur. Dette ville give borgerne et nyt
og bedre grundlag for at vurdere, hvorvidt de har lyst til at sige fra over
sundhedspersoners indhentelse af deres helbredsoplysninget. Fn mulighed,
som §42 a, stk 4 1 lovforslaget dbner for. Den personlige internetside kunne
ligeledes udbygges til at tilbyde borgerne adgang til en log over, hvem og
hvorndr deres oplysninger bliver udvekslet meliem fosskellige sundhedsper-
sonet.

For en uddybning af de it-sikkerhedsmassige aspekter henviser DANSK 1T
til foreningens Rid for it- og persondatasikkerhed, som hat afgivet sepatat
horingssvar til udkast til lov om wndring af sundhedsloven.

Generelle bemmar&ninger til lovforslaget

Lifter gennemgang af lovforslaget onsker DANSK TT'1 evrigt at gore op-
merksom pi, hvor omfattende standardiseringskravet er, hvis oplysainger 1
forskeliige EPJ-systemer skal vere umiddelbasrt sammenhignelige. Det pistas i
bemeerkningerne under pkt. 4.1 side 13, at indholdet 1 de elektroniske patient-
journaler vil blive standardiseret ved indforclsen af en faelles grundstrukrur
for clektroniske patientjournaler (GIEP]), og at dette vil medfore, at oplysain-
gerne 1 de forskellige systemer er umiddelbart sammenlignelige. DANSIK TT
onsker at understrege, at fuldt udbygget HP| krawver et kompliceret samspil
mellem processtyring (hovedemnet 1 GEPY), temminologi (SNOMED) og da-
tabehandiing (SFFT= sundhedsfagligt indhold).

Eindelig finder DANSK TT grund il at bemarke den mangelfulde definition
af centrale begreber som 7sundhedsvasencet” og “behandling” 1lovforslaget.
DANSK IT finder det vigtigt, at den primere del af sundhedssektoren ogsh
er dackket af ministerens bemyndigelse om at kunne fastsaette bindende stan-
darder for it-anvendelsen, da det er afgorende for ambitionerne om sammen-
haengende patientinformation, at praktiserende leger og lign. ogsi er omfattet
af loven. Derudover efterlader lovforslaget tvivl om, 1 hvilken grad der i for-
bindelse med fremtidige behandlingsforlel af patienter kan indhentes oplys-
ninger i kommunale it-systemer og i hvitken udstrakaning kommunerne 1 fos-

bindelse med deres forchbyggelsesindsats vil kunne fi adgang til helbredsop-
lysninger om deres borgere. Det er i det hele taget vanskeligt af bemearknin-



gerne til lovforslaget at se, om den kommunale del af sundhedsvasenet har
veeret tenkt ind 1 overvejelserne om lovforslagets udformning.

DANSK I'T stir natueligvis tl ridighed for uddybning af ovennavnte.

Med venlig hilsen

Tony Franke

direktor



