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F. t. . vedr. sundhedsloven

ling af personoplysninger i videre omfang, end det er
muligt efter persondatalovens regler.

Til nr. 2-8 (§ 199)

Sundhedslovens § 199 foreslas eendret som konse-
kvens af udvidelsen af patientsikkerhedsordningen.
Forslaget indebzrer, at Sundhedsstyrelsens vejled-
ningsarbejde fremover ogsa vil geelde i forhold til de
rapporteringer, som Sundhedsstyrelsen modtager fra
kommunalbestyrelserne. Forslaget indebarer endvi-
dere, at Sundhedsstyrelsen fremover far hjemmel til
ogsa at fastseette regler om kommunalbestyrelsernes
rapportering til styrelsen, og at kommunalbestyrelser-
nes rapportering til Sundhedsstyrelsen — i lighed med
regionsradenes rapponermg skal ske i anonymiseret
form. .

Det praeciseres endvidere, at Sundhedsstyrelsens
hjemmel i sundhedslovens § 199, stk. 2, til at fastsatte
regler for sundhedspersoners rapportering ogsa geel-
der for rapporteringen fra andre personer, der med
lovforslaget pélegges en rapporteringspligt. Sund-
hedsstyrelsen bemyndiges desuden til at fastsatte reg-
ler om, i hvilken form rapporteringen fra patienter og
parerende m.v. skal ske. Det forventes, at rapporterin-
gen som udgangspunkt vil skulle ske elektronisk i
DanskPatientSikkerhedsDatabase. Det bemeerkes i
den forbindelse, at parerende har mulighed for at rap-
portere for patienter, som ikke selv kan rapportere i
det elektroniske system, ligesom personalet i regioner
og kommuner vil kunne bistd patienterne med at fore-
tage den elekironiske rapportering. Deér vil blive mu-
lighed for skriftlig rapportering, hvis elektronisk rap-
portering ikke kan benyttes.

Sundhedsstyrelsen har efter geeldende regler hjem-
mel til at indhente supplerende oplysninger fra regi-
onsridene om rapporterede handelser. Denne be-
stemmelse ophaves. Sundhedsstyrelsen bemyndiges i
stedet efter forslaget til at fastsatte regler, hvorefter
reg10n31adet og kommunalbestyrelsen skal sende neer-
mere bestemte oplysninger om rapporterede hzendel-
ser og om udarbejdede handlingsplaner og faglige ud-
meldinger m.v. til Sundhedsstyrelsen. Baggrunden
herfor er, at der med udvidelsen fremover vil veere en
gget viden om patientsikkerhedsspergsmal i bade re-
gioner og kommuner. Sundhedsstyrelsens arbejde
med patientsikkerhed vil skulle tilpasses hertil og vil
derfor efter udvidelsen i hgjere grad end i dag bygge
pa de analyser og den opfelgning pa utilsigtede haen-
delser, som fremover vil ske i de enkelte regioner og
kommuner. Sundhedsstyrelsen vil séledes fremover
bl.a. skulle bidrage til at sikre, at der mellem myndig-
hederne sker en koordinering og videndeling om pa-

tientsikkerhedsarbejdet. De &ndrede regler understat-
ter dette. Regionsrad og kommunalbestyrelser vil ikke
kunne forpligtes til at udarbejde naermere bestemt ma-
teriale, men kun til at sende materiale, der allerede er
udarbejdet, til Sundhedsstyrelsen.

Endeligt sikres det med forslaget, at kravet om ano-
nymisering af rapporteringer forud for indsendelse af
rapporteringer samt oplysninger og handleplaner m.v.
til Sundhedsstyrelsen geelder fuldt ud med hensyn til
oplysninger om sével patienter som alle rapporterende
personer.

Til nr. 9 (§ 200)

Det folger af bestemmelsens stk. 1, at oplysmnger
om enkeltpersoner i rapporteringer, jf. § 198, stk. 1, er
fortrolige. Det geelder, uanset om rapporteringen er
foretaget af en sundhedsperson eller en anden person
omfattet af rapporteringspligten i § 198, stk. 2, eller
om rapporteringen er foretaget af en patient eller pé-
rerende efter § 198, stk. 3. Bestemmelsen har kun be-
tydning for oplysninger om enkeltpersoner, nr oplys-
ningerne indgér i det elektroniske rapporteringssy-
stem eller i gvrigt indgér i rapporteringer, som modta-
ges af regionen eller kommunen. Bestemmelsen ved-
rerer ikke sundhedspersoners, patienters eller andres
adgang til at videregive oplysninger om enkeltperso-
ner i forbindelse med en rapportering efter § 198, stk.
2 eller 3. :

Oplysninger om enkeltpersoner omfatter bl.a. nav-
neoplysninger, adresseoplysninger, -oplysninger om
personnummer og -gvrige oplysninger i rapporterin-
gen, herunder f.eks. oplysninger om afdeling og ind-
leeggelsestidspunkt, der ger det muligt at identificere
den pégeldende patient, sundhedsperson eller andre
personer, der ved en rapportering efter § 198 matte
veere registreret oplysninger om.

@vrige oplysninger i rapporteringerne er efter be-
stemmelsen ikke fortrolige, ligesom rapporteringer,
der ikke indeholder oplysninger, der giver mulighed
for at identificere enkeltpersoner, ikke er fortrolige.
Bestemmelsen omfatter siledes bl.a. ikke oplysninger
om antallet af eller alvorligheden af rapporterede
heendelser. Bestemmelsen omfatter endvidere bl.a.
ikke anonymiserede beskrivelser af rapporterede haen-
delser i vejledninger og retningslinjer m.v., forudsat at
heendelserne er beskrevet i en s generel form, at en-
keltpersoner ikke kan identificeres ud fra beskrivel-
sen. .

‘At oplysninger om enkeltpersoner i medfer af be-
stemmelsen er fortrolige indebeerer, at personer, der
virker inden for den offentlige forvaltning, er under-
lagt en (serlig) tavshedspligt i forhold til de nevnte



