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Vedrgrende hgring over udkast til forslag til lov om &ndring af lov om
klage- og erstatningsansvar inden for sundhedsvaesenet, lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, sundhedslo-
ven og forskellige andre love

Ved e-post af 14. december 2009 har Ministeriet for Sundhed og Forebyggel-
se anmodet om Datatilsynets eventuelle bemarkninger til forslag til lov om
@ndring af lov om lov om klage- og erstatningsansvar inden for sundhedsvae-
senet, lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed, sundhedsloven og forskellige andre love.

Datatilsynet skal i den anledning fremkomme med felgende bemarkninger til
endringerne.

1. Datatilsynet har noteret sig, at de foreslaede andringer betyder, at spgrgs-
mal, der i dag behandles af Patientklagenavnet, i fremtiden vil blive behand-
let af Disciplinerudvalget og Patientombudet. Datatilsynet leegger i den for-
bindelse til grund, at klager mv., som Datatilsynet i dag henviser til Patient-
klagenaevnet, fremover kan henvises til Patientombudet.

2.1. Det fremgar af den foreslaede § 198, stk. 2, 3. pkt. [lovforslagets § 3, nr.
1], at bestemmelsens 1. og 2. pkt. vedrgrende rapportering af utilsigtede haen-
delser tilsvarende finder anvendelse pa ambulancebehandlere, apotekere og
apotekspersonale.

Det fremgar af de specielle bemarkninger til § 198 i forslag til lov om an-
dring af sundhedsloven (Udvidet patientsikkerhedsordning), der blev fremsat
den 27. november 2008, at det efter forslaget som udgangspunkt er sundheds-
personer, der har pligt til at rapportere utilsigtede haendelser, jf. den foreslaede
§ 198, stk. 2. Ved sundhedspersoner forstas personer, der er autoriserede i
henhold til seerlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og per-
soner, der handler pa disses ansvar, jf. sundhedslovens § 6. Personer, der er
autoriserede efter lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, er sundhedspersoner, nar de udgver sundhedsfaglig virk-
somhed.

Endvidere fremgar det af de specielle bemarkninger, at bestemmelsen udvi-
des, saledes at ambulancebehandlere efter forslaget far en pligt til at rapporte-



re utilsigtede haendelser. Ambulancebehandlere vil i nogle tilfelde handle pa
en autoriseret sundhedspersons ansvar og dermed vare omfattet af rapporte-
ringspligten for sundhedspersoner. Men det vil ikke altid veere tilfeeldet. Rap-
porteringspligten for ambulancebehandlere fastslas derfor med henblik pa at
sikre, at der ogsa kan ske en lzring af utilsigtede handelser pa det praehospi-
tale omrade i de tilfeelde, hvor ambulancer udelukkende er bemandet med
ambulancepersonale, som handler pa eget ansvar.

2.2 Personkredsen, der kan rapportere utilsigtede handelser foreslas saledes
udvidet til bl.a. ogsa at omfatte ambulancebehandlere, nar de ikke handler pa
autoriserede sundhedspersons ansvar.

Datatilsynet skal i den forbindelse henlede opmarksomheden pa persondata-
lovens § 7, stk. 5. Denne bestemmelse giver mulighed for at behandle oplys-
ninger om helbredsmaessige forhold, hvis behandlingen er ngdvendig med
henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje
eller patientbehandling, eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og
behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssek-
toren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt. [Datatilsynets un-
derstregning]

Det er Datatilsynets umiddelbare vurdering, at ambulancebehandleres rappor-
tering af utilsigtede haendelser ikke ligger inden for rammerne af persondata-
lovens 8 7, stk. 5.

Datatilsynet gar derfor ud fra, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
naermere overvejer, med hvilken hjemmel i persondataloven og databeskyttel-
sesdirektivet rapporteringer af utilsigtede handelser fra ambulancebehandlere
i givet fald kan ske.

3. Det fremgar af de specielle bemarkninger vedragrende &ndring af sund-
hedslovens § 198 [n&rvaerende udkasts § 3, nr. 2-4], at forslaget bl.a. indebae-
rer, at det fremover vil vare Patientombudet — og ikke Sundhedsstyrelsen —
der er bemyndiget til at fastsette de neermere regler om bl.a. rapporteringen af
utilsigtede heendelser, ligesom det fglger af endringerne, at rapporteringen af
utilsigtede haendelser til Patientombudet som hidtil vil skulle ske i anonymise-
ret form.

Datatilsynet finder det meget tilfredsstillende og i god overensstemmelse med
databeskyttelsesprincipper, at rapporteringerne sker i anonymiseret form. Som
Datatilsynet tidligere har tilkendegivet, ma det imidlertid lzegges til grund, at i
hvert fald en del af rapporteringerne til Patientombudet fortsat vil indeholde
personhenfgrbare oplysninger, selv om rapporteringerne anonymiseres som
angivet i bemarkningerne.. Dvs. at der er tale om behandling af personoplys-
ninger i persondatalovens forstand, hvorfor bl.a. reglerne om registreredes
rettigheder skal iagttages.

4. Datatilsynet har noteret sig, at de i forslaget foreslaede andringer vedrg-
rende offentliggerelse af oplysninger, herunder bl.a. offentliggerelse af afge-



relser og beslutninger om skaerpet tilsyn, udelukkende er betegnet som lov-
tekniske aéndringer, idet det er fundet hensigtsmaessigt at samle bestemmel-
serne om offentliggarelse.

5. Datatilsynet skal afslutningsvis henstille, at eksisterende anmeldelser til
Datatilsynet gennemgas med henblik pa at foretage de ngdvendige &ndringer
som falge af lovforslaget, eksempelvis korrekt angivelse af dataansvarlige for
behandlingen af personoplysninger mv.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriets Lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen

Janni Christoffersen
Direktar



