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Vedrerende udkast til forsiag til lov om wndring af sundhedsloven ved-
rorende udvidelse af patientsikkerhedsordningen

Ved e-post af 24, oktober 2008 har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
fremsendt ovennaevnte udkast med henblik pd Datatilsynets eventuelle be-
meerkninger.

Med lovforslaget udvides den nuveerende patientsikkerhedsordning pa syge-
husene til ogsa at omfatte den kommunale sundhedssektor, praksissektoren og
apotekerne, ligesom patientsikkerhedsordningen udvides til den prahospitale
indsats. Alle sundhedspersoner far med lovforslaget en pligt til at rapportere
utilsigtede heendelser, der forekommer i disse sektorer.

Med udkastet til lovforslag dbnes der ogsa op for adgang for patienter og pa-
revende til at rapportere utilsiptede handelser. Adgangen gazlder bade inden
for sygehusvassenet og inden for den primeere sundhedssektor.

Det fremgér endvidere, at et udkast til lovforslaget tidligere har vaeret sendt i
hering som en del af et mere omfattende andringsforslag tif sundhedsloven.
Der er dog pé baggrund af haringssvarene fra februar 2008 foretaget visse
endringer i forhold tif udkastet fra februar, herunder med hensyn til den preae
hospitale indsats.

Datatiisynet havde i forbindelse med udkastet fra februar bl.a. telefoniske
droftelser med Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse vedrarende den pé-
teenkle udvidelse af patientsikkerhedsordningen, herunder problemstillingen
omkring behandling af personoplysninger i forbindelse med indberetning af
utilsigtede heendelser,

Datatilsynet tilkendegav i den forbindelse, at tilsynet umiddelbart er meget
tviviende overfor, om behandling af personoplysninger i rapporteringssyste-
met kan ske med hjemme! i persondatalovens § 10. Dette skyldes, at det er
tilsynets vurdering, at den behandling af oplysninger, der vil foreg, ikke ale-
ne sker med henblik pé at udfere statistiske eller videnskabelige undersegel-
ser, men indgar 1 en administrativ sagsbehandling med henblik pé at forbedre
arbejdsgangene inden for sundhedssektoren.

I den anledning skal Datatilsynet fremkomme med folgende bemaerkninger:



1. Behandlingshiemmel

1.1. Generelt om den udvidede patientsikkerhedsordning fremgar det blandt
andet af de almindelige bemarkninger punkt 2.2.2., at lovforslaget indeberer,
at sundhedspersoner fér pligt il ogsa at rapportere utilsigtede hendelser i
praksisscktoren og den kommunale sundhedssektor samt utilsigtede hendel-
ser, der forekommer i den prechospitale indsats.

Det fremgér endvidere af de almindelige bemearkninger samme sted, at ogsa
apotekere og apotekspersonale far pligt til at rapportere utilsigtede haendelser.

1.2. Det er anfert 1 de specielle bemaerkninger til nr. 1 (§ 198), at en sund-
hedspersons videregivelse af oplysninger om en patients helbredsforhold m.v.
i forbindelse med en rapportering kan ske uden patientens samtykke med
hjemmel i sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 1.

[ den forbindelse skal Datatilsynet gere opmarksom pd, at det af bemarknin-
gerne til sundhedslovens § 6, som definerer begrebet sundhedspersoner,
blandt andet fremgér, at “andre personalegrupper, f.eks. apotekere og apo-
teksassistenter omfattes ikke af definitionen, selv om de i anden sammenhaeng
anses som sundhedspersoner.”

Det star pd denne baggrund ikke Datatilsynet kiart, om apotekere og apoteks-
assistenter kan videregive personoplysninger i forbindelse med rapportering
af en utilsiglet haendelse uden patientens samtykke i medfor af sundhedslo-
vens § 43, stk. 2, nr. 1, herunder om apotekere og apoteksassistenter er omtat-
tet af definitionen sundhedspersoner 1 sundhedslovens § 43, stk. 1. I sa fald
finder Datatilsynet, at dette bor omtales i bemeerkningerne.

1.3. Af de specielle bemaerkninger til udkast til forslagets § 1, nr. 8-10 (§ 200}
fremgdr, al personoplysninger, kommunen behandler efter bestemmelsen (om
rapportering af utilsigtede hezndelser), ikke senere ma behandles i andet end
statistisk eller videnskabeligt ajemed, jf. persondatalovens § 10, stk. 2.

Persondatalovens § 10, stk. 2, finder kun anvendelse, sdfremt behandling af
personoplysninger sker med hjemmel i § 10, stk. 1, og bestemmelsen kan ikke
finde anvendelse pa de omhandlede rapporteringer fra sundhedspersoner, da
de anferes — jf. ovenfor — at ske med hjemmel i sundhedsloven § 43, stk. 2, nr.
1.

Datatilsynet skal derfor anmode om, at henvisningen til § 10, stk. 2, udgér af
bemarkningerne.

1.4. For sd vidt angar rapporteringer af utilsigtede heendelser fra patienter og
parerende fremgér det ikke af det fremsendte lovudkast, med hvilken hjem-
mel rapporteringerne kan behandles.



Som tidligere tilkendegivet, jf. Datatilsynets heringssvar af 20. marts 2003 til
Indenrigs- og Sundhedsministeriet vedrerende udkast til lovforslag om pati-
entsikkerhed i sundhedsvasenet, mé det overvejes, med hvilken hjemmel en
sddan behandling kan ske.

1.4.1. Det fremgér af persondatalovens § 10, stk. 1, at oplysninger som nzvnt
1§ 7,stk. 1, og § 8 ma behandles, hvis dette alene sker med henblik pé at ud-
fare statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaes-
sig betydning, og hvis behandlingen er nedvendig for udferelsen af undersg-
gelserne.

Det er Datatilsynet opfattelse, at den behandling af personoplysninger, som
sker 1 forbindelse med patienter og parerendes rapporteringer af utilsigtede
hendelser, ikke vil kunne ske inden for de snaevre rammer af persondatalo-
vens § 10.

Patientsikkerhedssystemet som beskrevet 1 bemarkningerne forudseetter, at
der foretages en indrapportering af den utilsigtet haendelse fra en patient eller
parerende, og herefter skal den relevante myndighed foretage en vurdering af,
i hvilket omfang heendelsen skal analyseres og folges op, og i hvilket omfang
der til brug for sagens oplysning skal videregives personoplysninger til tred-
jemand.

Det er Datatilsynets vurdering, at behandlingen af personoplysninger i forbin-
delse med indberetningssystemet indebaerer en administrativ sagsbehandling
for de enkelte myndigheder, der har til formal at sikre de fremtidige arbejds-
gange infernt i myndigheden og 1 dens samarbejde med andre dele af sund-
hedssektoren.

Indferclsen af patienter og pérerendes adgang til at rapportere utilsigtede
haendelser vil endvidere efter Datatilsynets vurdering i hejere grad end nu
indebere risiko for, at der indgér behandling af oplysninger om sundhedsper-
soner 1 forbindelse med rapporteringerne.

Ydermere lazgges der 1 de almindelige bemarkninger punkt 2.2.4. op i, at der
kan foretages en mere udetfineret videregivelse af rapporteringer til tredje-
mand med henblik pé leering af de utilsigtede handelser.

Af disse grunde finder Datatilsynet, at rapporteringer af utilsigtede hendelser
ikke kan ske med hjemmel 1 persondatalovens § 10.

1.4.2, Nar behandling ikke kan ske efter persondatalovens § 10, skal behand-
lingen have hjemmel i lovens §§ 6-8. I den forbindelse skal Datatilsynet sar-
Jigt henlede opmarksomheden pé, at det falger af persondatalovens § 7, stk.
5, at der kan ske behandling af oplysninger, hvis behandlingen af oplysninger
er nadvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekempelse, medicinsk
diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af leege- og
sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en person
inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt.



1.4.3. Endvidere vil det vere muligt at foretage behandling af folsomme per-
sonoplysninger, hvis behandlingen sker af grunde, der vedrorer hensynet til
vigtige samfundsmessige interesser, jf. databeskyttelsesdirektivets art. 8, stk.
4.

[ lyset af Datatilsynets betenkeligheder i forhold til persondatalovens § 10
foreslas det, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse overvejer, hvorvidt
der findes at foreligge sédanne vigtige samfundsmaessige interesser i det kon-
krete tilfeelde, at der bor fastsaettes en undtagelse, jf. databeskyttelsesdirekti-
vets artikel 8, stk. 4. Datatilsynet finder ikke at burde udtale sig neermere her-
om, idet dette mé bero pd en politisk vurdering af hensynet til at kunne gen-
nemfere de omhandlede indrapporteringer over for hensynet til at begraense
behandling og udveksling af folsomme personoplysninger.

Databeskyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 4, indebarer imidlertid, at der i for-
bindelse med en eventuel fastsattelse af andre undtagelser end dem, der er
nevnl i stk. 2, skal gives tilstreekkelige garantier.

Datatilsynet skal i den forbindelse ogsa henlede opmaerksomheden pé, at i det
omfang der gennem lovgivningen gives adgang til behandling af de i artikel 8,
stk. 1, nzvnte folsomme oplysninger, fslger det af bestemmelsen 1 artikel 8,
stk. 6, at de undtagelser, som geres 1 medfor af bestemmelsen 1 stk. 4, skal
meddeles Kommissionen. Underretning gives af vedkommende ressortmini-
ster.

Datatilsynet gér ud fra, at Ministerict for Sundhed og Forebyggelse nsermere
overvejer, med hvilken hjemmel i persondataloven og databeskyttelsesdirek-
tivet rapporteringer afl utilsigtede haeendelser fra patienter og parerende i givet
fald kan ske, herunder om behandling kan ske i medfor af § 7, stk. 5, eller om
der ma tilvejebringes den fornedne hjemmel i sertovgivning, jf. direktivets
art. 8, stk. 4 og stk. 6.

2. Videregivelse

2.1. Regionens henholdsvis kommunens videregivelse af personoplysninger
til tredjemand, herunder videregivelse mellem region og kommune, er ifplge
bemarkningerne reguleret af persondatalovens § 10, stk. 3. Rapporteringer
om utilsigtede haendelser skal med hensyn til oplysninger om identiteten af
den rapporterende person anonymiseres forinden en eventuel videregivelse til
tredjemand.

2.1.1. Det star ikke umiddelbart klart for Datatilsynet, hvornér videregivelse
af rapporteringer om utilsigtede haendelser kan finde sted. Datatilsynet skal
derfor anbefale, at dette overvejes tydeliggjort i bemarkningerne.

2.2. Det fremgér af de almindelige bemarkninger punkt 2.1., at regionsradet
sender rapporteringerne videre til Sundhedsstyrelsen, hvor rapporteringerne
danner grundlag for Sundhedsstyrelsens faglige vurderinger, jf. sundhedslo-



vens § 199, stk. 1. Rapporteringerne fra regionerne til Sundhedsstyrelsen skal
ske 1 anonymiseret form vedrerende sdvel patienten som sundhedspersonen,
1. sundhedslovens § 199, stk. 4.

2.2.1. Datatilsynet finder det meget tilfredsstillende og i god overensstemmel-
se med databeskyttelsesprincipper, at rapporteringerne sker i anonymiseret
form. Ud fra det oplyste er det Datatilsynets vurdering, at rapporteringerne til
Sundhedsstyrelsen fortsat vil indeholde personhenferbare oplysninger, selv
om rapporteringerne anonymiseres som angivet i bemerkningerne.

2.3. Under henvisning til de ovenfor anferte betragtninger vedrerende behand-
ling af personoplysninger i forbindelse med rapporteringer af utilsigtede heaen-
delser finder Datatilsynet heller ikke, at videregivelse af rapporteringer kan
ske med hjemmel 1 persondatalovens § 10. Datatilsynet skal derfor anbefale,
at videregivelse sker efter persondatalovens § 7, stk. 5, eller pa grundlag af
serskilt regulering,

Datatilsynet skal endvidere anmode om, at henvisningerne til persondatalo-
vens § 10, stk. 3, udgér af' Jovbemaerkningerne.

3. Oplysningspligt og indsigt

3.1. Datatilsynet har noteret sig, at det fremgér af de almindelige bemaerknin-
ger punkt 2.2.3., at patienter og pérerendes adgang til at rapportere utilsigtede
heendelser ikke @ndrer ved patienters klage- og erstatningsadgang. Patienten
eller dennes parerende skal bl.a. vejledes om, at en rapportering af en utilsig-
tet hazndelse ikke er en klage, og at der derfor ikke vil blive truffet nogen af-
gorelse i forbindelse med rapporteringen, og at en rapportering heller ikke vil
kunne udlgse erstatning.

3.1.1. Datatilsynet skal henlede opmarksomheden pé, at der 1 henhold 4l per-
sondatalovens kapitel 8 péhviler den dataansvarlige en generel oplysnings-
pligt over for den registrerede’.

Efter persondatalovens § 28, stk. 1, og § 29, stk. 1, pdhviler det den dataan-
svarlige eller dennes repraesentant at give den registrerede meddelelse om den
dataansvarliges eller dennes reprassentants identitet samt formalet med be-
handlingen. Den dataansvarlige skal endvidere give meddelelse om alle yder-
ligere oplysninger, der er nodvendige for, at den registrerede kan varetage
sine interesser, herunder f.eks. kategorier af modtagere.

Loven indeholder 1 § 28, stk. 2, § 29, stk. 2-3, og § 30, en rackke undtagelser
fra oplysningspligten. Det aftheenger af den konkrete vurdering i hvert enkelt
tilfeelde, hvorvidt der vil kunne geres undtagelse fra oplysningspligten.

' Der henvises til vejledning nr. 126 af 10. juli 2000 om registreredes rettigheder efter regler-
ne i kapitel 8-190 1 lov om behandling af personoplysninger,



Med hensyn til oplysningspligten 1 forhold til de personer, der foretager
indrapporteringer vil Datatilsynet anbefale, at denne spges opfyldt i forbindel-
se med den vejledning, som gives ved indrapporteringen.

Med hensyn til oplysningspligten 1 forhold til de sundhedspersoner, som matte
blive omtalt 1 indberetningerne, skal Datatilsynet henlede opmaerksomheden
pé undtagelserne 1 § 29, stk. 2 og stk. 3.

Det er saledes Datatilsynets umiddelbare vurdering, at der vil veere mulighed
for — i en rackke tilfeelde — at undtage rapporteringer fra oplysningspligt, da
underretning ma anses for uforholdsmaessig vanskelig, if. persondatalovens §
29, stk. 3.

Datatilsynet leegger 1 den forbindelse vaegt pa det af ministeriet oplyste om,
antallet af rapporteringer pé landsplan i gjeblikket udger 20.000 og forventes
at na 60.000, nar udvidelsen af ordningen traeder i kraft. Endvidere indgér det
som ¢t element 1 vurderingen at oplysningspligt i forhold til sundhedsperso-
ner, at det udtrykkeligt fremgér af bemeerkningerne med henvisning til sund-
hedslovens § 201, at rapporteringer ikke kan medfore disciplinare eller straf-
feretlige konsekvenser for sundhedspersoner.,

Datatilsynet gor opmarksom pé, at undtagelse fra oplysningspligten efter §
29, stk. 3, forudsastter en konkret vurdering i det enkelte tilfelde. Der henvi-
ses til vejledningen om registreredes rettigheder afsnit 2.3.3.%

3.2. Hwlge de almindelige bemarkninger punkt 2.2.3. vil patienter og pére-
rende ikke have adgang til aktindsigt 1 oplysningerne 1 patientsikkerhedsord-
ningen under henvisning til, at offentlighedslovens regler ikke finder anven-
delse, fordi oplysningerne indgér i et elekironisk register, jf. offentlighedslo-
vens § 5, stk. 2. Reglerne 1 persondataloven om den registreredes indsigtsret,
i persondatalovens § 31, stk. 1, finder ifalge de almindelige bemaerkninger
heller ikke anvendelse, jf. persondatalovens § 32, stk. 4.

Med hensyn til henvisningen om, at reglerne om den registreredes indsigtsret
ikke finder anvendelse i medfor af persondatalovens § 32, stk. 4, skal Datatil-
synet anmode om, at henvisningen udgar af bemarkningerne, idet rapporte-
ringerne — som anfert ovenfor — ikke udelukkende behandles 1 videnskabeligt
ajemed.

Datatilsynet skal i evrigt henlede ministeriets opmeaerksomhed pé, at det af
"Offentlighedsioven med kommentarer” af John Vogter, 3. udgave, s. 146,
fremgar, at 1 det omfang en udskrift al et register indgar i en sag i forvaltnin-
gen eller pa anden méde underkastes administrativ sagsbehandling, er udskrif-
ten omfattet af offentlighedslovens regler om aktindsigt.

Datatilsynet kan endvidere oplyse, at oplysninger, der behandles for den of-
fentlige forvaltning som led i administrativ sagsbehandling, kan undtages fra

* Datatilsynets vejledning nr. 126 af 10, juli 2000 om registreredes rettigheder efter reglerne i
kapitel 8-10 1 lov om behandling af personoplysninger.



indstgtsretten 1 samme omfang som efter reglerne 1 bl.a. offentlighedslovens §
14, jf. persondatalovens § 32, stk. 2.

I den forbindelse skal tilsynet henlede ministeriets opmarksomhed pa lov nr.
313 af 19. april 2006 om endring af lov om folkeskolen, hvor Undervis-
ningsministeriet indfarte en serlig tavshedspligt for skoleansatte (jf. zen-
dringslovens § [, nr. 18) med den konsekvens, at oplysninger om testresulia-
ter og testopgaver er undtaget fra indsigtsret 1 medfer af persondatalovens §
32, stk. 2.

Kopi af dette brev er dags dato sendt til Justitsministeriets Lovafdeling.

Med venlig hilsen

Janni Christoffersen
Direktor



