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F. t. L. om patientsikkerhed i sundhedsvaesenet

men tilskyndes til at afgive rapporteringer. om utilsig-
tede hendelser, dels at de centrale sundhedsmyndig-
heder ikke har behov for ved analyse af indrapportere-
de hendelser at have kendskab til den pagzldende
indrapporterende sundhedspersons eller patients iden-
titet, men alene til den pageldende afdelingstype.

Det bemerkes, at der ikke i bestemmelsen er an-
vendt de strengere krav til fjernelse af personhenfor-
bare data, som er geeldende i henhold til persondatalo-
ven, men formuleringen ”i anonymiseret form, cft.
”ikke personhenferbare”, uanset at dette kan indebae-
re, at de af rapporten omfattede personer ved anven-
delse af andre data i visse tilfeelde vil kunne identifi-
ceres til trods for anonymiseringen. Valget af anony-
misering er imidlertid begrundet i sivel hensynet til
praktiske administrative forhold som for.at sikre, at
rapporten ogsé efter anonymisering har et for patient-
sikkerhedsordningen brugbart indhold med hensyn til
beskrivelse af det indrapporterede forhold.

Efter stk. 6 skal Sundhedsstyrelsen afgive en arlig
beretning om sin virksomhed i henhold til loven. Her
kan mere overordnede og generelle problemstillinger
tages op, ligesom dette sker for de andre nordiske lan-

"des tilsvarende systemer. Det forudsettes i gvrigt, at
Sundhedsstyrelsen lobende vejleder sundhedsveesenet
om sikkerhedsspergsmél pa baggrund af modtagne
rapporteringer og andre foreliggende oplysninger, jf.
kravet herom i lovforslagets § 4, stk. 1, 2. pkt. .
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Rapporteringer om utilsigtede haendelser, der kan
henfares til bestemte personer, kan efter-stk. / videre-
gives uden patientens eller de involverede sundheds-
personers samtykke, dels lokalt, dels til databaser og
andre registre, der behandler oplysninger med henblik
pa kvalitetsudvikling pa patientsikkerhedsomradet,
dels til Sundhedsstyrelsen, for s vidt angar de rappor-
teringer, der folger af lovens § 4, stk. 1. Dette begrun-
des med behovet for adgang til en let og hurtig samt
fuldsteendig opsamling af de pageeldende personhen-
forbare helbredsoplysninger, séledes at kvalitetsud-

viklingen umiddelbart kan-ivarksettes pa et kvalifi- -

ceret grundlag. De personer, der modtager disse op-
lysninger, har tavshedspligt efter henholdsvis lov om
patienters retsstilling og straffeloven, og personhen-
forbarheden ma ikke opretholdes lengere, end dette er
nedvendigt for at lgse de nevnte opgaver. Ved rap-
portering til Sundhedsstyrelsen skal der som anfert
ske en anonymisering af personoplysningerne.
Medtagelse af den seerlige adgang til efter stk. 1 at
videregive personoplysninger uden samtykke - sef i
forhold til den sndring, der samtidig foretages af sy-

gehuslovens § 15 —skyldes blandt andet, at § 5, stk. 1,
omfatter oplysninger om sdvel patienter som sund-
hedspersoner. ‘

Vedrerende bestemmelsens forhold til lov om be-
handling af personoplysninger (persondataloven), fin-
der Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der i forbin-
delse med patientsikkerhedssystemet udelukkende
sker behandling af oplysninger, som: beskrevet i per-
sondatalovens § 7, stk. 5, hvorefter blandt andet op-
lysninger, som er ngdvendige med henblik pa fore-
byggende sygdomsbekampelse og sygepleje eller pa-
tientbehandling, kan behandles uden patientens sam-
tykke. : ‘

‘Endvidere finder ministeriet, at patientsikkerheds-
systemet, jf. persondatalovens § 10, stk. 1, alene ind-
samler og videregiver oplysninger med henblik pa at
udfre statistiske og videnskabelige undersggelser til
brug for udarbejdelse af generelle retningslinier og
vejledninger m.v. af vesentlig samfundsmeessig be-
tydning og dermed ikke er underlagt persondatalo-
vens krav om, at den regisirerede skal gives meddelel-
se om, at der behandles oplysninger om denne, jf.
punkt 2.3.3. i vejledning nr. 126 af 10. juli 2000 om
registreredes rettigheder efter reglerne i kapitel 8-10i
lov om behandling af personoplysninger.

Stk. 1 medfarer samtidig, at disse oplysninger lige-
ledes uden patientens samtykke kan videregives efter
reglerne i lov om patienters retsstilling, idet der med
bestemmelsen skabes en lovhjemlet undtagelse til
samtykkekravet i § 26, stk. 1, i lov om patienters rets-
stilling, jf. § 26, stk. 2, nr.1.

Det bemerkes i denne forbindelse, at reglerne i
§8 6 og 7 i lov om patienters retsstilling giver patien-
ten ret til Iobende information om sin helbredstilstand,
samt at der med de samtidige endringer af lov om pa-
tientforsikring og lov om erstatning for laegemiddel-
skader endvidere indferes en pligt for sundhedsperso-
ner til af egen drift at oplyse patienter om forhold i be-
handlingen, der mé antages at kunne give ret til erstat-
ning efter de to love. Patienten vil séledes veere sikret
underretning om oplysninger, som er vasentlige for
dennes behandling og retsstilling.

1 stk. 2 angives, at der lokalt i amtskommunen ikke
ma videregives oplysninger om den indrapporterende
sundhedspersons identitet til andre end de personer,
der varetager opgaver efter lovens § 3, dvs. patientsik-
kerhedssystemet. Det forudsecttes séledes, at andre
personer, f.eks. personer, der har deltaget i den pageel-
dende behandling, ikke far meddelelse om den indrap-
porterende sundhedspersons identitet, uden at den pé-
gazldende sundhedsperson har samtykket heri.



