FOLKETINGETS

OMBUDSMAND
2014-7
Videregivelse af elektroniske medicinoplysninger
Ombudsmanden modtog en klage over det davaerende Sundhedsveesenets 28. maj 2014

Patientklagenaevns behandling af en sag. Klageren mente bl.a., at patientkla-
geneevnet burde have indhentet nogle elektroniske medicinoplysninger fra

o - - . . Forvaltningsret
den sakaldte Medicinprofil til brug for sin behandling af sagen.

1123.2-12.2-24.9

Under ombudsmandens behandling af sagen kom det frem, at det daveerende

patientklagenaevn, nu Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn og Patientom- Personspgrgsmal
buddet, var af den opfattelse, at der ikke var hjemmel til at indhente de elek- 1

troniske medicinoplysninger til brug for en patientklagesag. Argumentet var, at

sundhedsloven indeholdt en udtemmende regulering af enhver form for vide-

regivelse af elektroniske medicinoplysninger, og at patientklagenaevnet ikke

var naevnt i den forbindelse.

Ombudsmanden undersgagte dette spargsmal.

Det var ombudsmandens opfattelse, at sundhedsloven hverken tidligere eller

pa tidspunktet for ombudsmandens redeggrelse i sagen indeholdt en udteam-

mende regulering af enhver form for videregivelse af elektroniske medicinop-

lysninger. Sundhedsveesenets Disciplinaerngevn og Patientombuddet vil derfor
have mulighed for at anmode den dataansvarlige myndighed om elektroniske
medicinoplysninger.

Ombudsmanden fandt ogsa, at spargsmalet om videregivelse af elektroniske

medicinoplysninger til brug for behandlingen af en patientklagesag ma vurde-

res efter den almindelige bestemmelse i persondatalovens § 7 om (bl.a.) vide-
regivelse af helbredsoplysninger.

(Sag nr. 12/00388)

| forbindelse med min behandling af en klage over en afggrelse truffet af det
daveerende patientklagenaevn, nu Sundhedsveaesenets Disciplinaernaevn og
Patientombuddet, udtalte Patientombuddet som sekretariat for Sundhedsvee-
senets Disciplineernaevn, at der ikke var hjemmel til, at det daveerende pati-
entklagenaevn, nu Sundhedsvaesenets Disciplinsernaevn og Patientombuddet,



kunne indhente elektroniske medicinoplysninger fra Medicinprofilen/det Feel-
les Medicinkort til brug for klagesagsbehandling.

Patientombuddet gjorde herved geeldende, at sundhedslovens § 157 inde-
holdt en udtemmende regulering af, hvem der kunne fa oplysninger.

Jeg undersggte spargsmalet, og den 28. februar 2014 afgav jeg en forelgbig
redeggrelse i sagen. Jeg bad Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn om be-
meerkninger til den forelgbige redeggrelse. Jeg bad neevnet om at sende sine
bemaerkninger til mig via Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, saledes at
ministeriet ogsa kunne fa lejlighed til at kommentere den forelgbige redega-
relse i sagen.

| den endelige redeggrelse af 28. maj 2014 skrev jeg falgende:

"Jeg har nu endeligt taget stilling til spgrgsmalet om, hvorvidt det daveerende
Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn og nu Sundhedsveaesenets Discipli-
neernaevn og Patientombuddet var og er afskaret fra at indhente oplysninger
fra Medicinprofilen til brug for behandlingen af en patientklagesag.

Jeg har i den forbindelse gennemgaet Ministeriet for Sundhed og Forebyggel-
ses bemeaerkninger af 25. april 2014 til min forelgbige redeggarelse af 28. fe-
bruar 2013. Ministeriet har i sine bemaerkninger bl.a. omtalt det bidrag, som
ministeriet har modtaget fra Patientombuddet som sekretariat for Sundheds-
vaesenets Disciplinaernaevn til brug for ministeriets udarbejdelse af bemaerk-
ninger.

Min forelgbige redeggrelse og ministeriets bemaerkninger hertil er gengivet
nedenfor (...).

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har i sine bemaerkninger til mig an-
fart, at Patientombuddet som sekretariat for Sundhedsveesenets Disciplinaer-
naevn har oplyst til ministeriet, at det hidtil har vaeret Patientombuddets opfat-
telse, at sundhedslovens § 157 udtgmmende regulerer bade (elektronisk) ind-
hentning af oplysninger fra Medicinprofilen og enhver anden form for videregi-
velse af oplysninger fra Medicinprofilen. Patientombuddet har fundet, at Mini-
steriet for Sundhed og Forebyggelse bgr forholde sig til reglerne i sundheds-
lovens § 157 om elektroniske medicinoplysninger og videregivelse af disse
oplysninger.

| bemaerkningerne har ministeriet redegjort neermere for Medicinprofilen og
det Feelles Medicinkort (FMK), herunder at Medicinprofilen er under afvikling
og vil blive erstattet af FMK, der er en videreudvikling af Medicinprofilen.
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Der er endvidere siden afgivelsen af min forelgbige redegarelse sket nogle
ressortomleegninger for institutioner under Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse, som ministeriet ogsa har redegjort naermere for. | forhold til dataan-
svar og videregivelse af elektroniske medicinoplysninger har ressortomleeg-
ninger saledes medfgrt, at det nu er Statens Serum Institut, der er ansvarlig
for at drive en elektronisk registrering af de enkelte borgeres medicinoplysnin-
ger, mod tidligere Leegemiddelstyrelsen, der er nedlagt. Der er endvidere en
lang reekke opgaver, der er overfgrt fra Leegemiddelstyrelsen til Sundhedssty-
relsen, herunder bl.a. bivirkningsovervagningen.

Som det ogsa fremgar af ministeriets bemaerkninger, er nummereringen i
sundhedslovens § 157 i et vist omfang blevet aendret efter afgivelsen af min
forelgbige redeggrelse. Saledes er tidligere stk. 7-11 nu aendret til stk. 9-13.
Der er imidlertid ikke sket indholdsmeessige aendringer i bestemmelserne.

Ombudsmandens endelige udtalelse

Jeg har noteret mig, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er enig i min
forelgbige opfattelse af sagen, hvorefter sundhedslovens § 157 ikke udtgm-
mende regulerer enhver form for videregivelse, og at Sundhedsvaesenets
Disciplineernaevn og Patientombuddet derfor vil have mulighed for at anmode
(nu) Statens Serum Institut om oplysninger til brug for klagesagsbehandling.

Efter min endelige gennemgang fastholder jeg det, som jeg har anfart i den
forelgbige redeggrelse af 28. februar 2013, med fglgende yderligere bemaerk-
ninger:

1. Sundhedslovens § 157, stk. 9 og 10 (tidligere § 157, stk. 7 og 8) —
Sundhedsstyrelsens mulighed for at fa oplysninger fra
Medicinprofilen/[FMK

Ministeriet beskriver i sine bemaerkninger af 25. april 2014 naermere Sund-
hedsstyrelsens mulighed for at fa elektroniske medicinoplysninger til brug for
styrelsens tilsyn med lseger og tandlaegers ordinationer af specifikke typer af
leegemidler og til brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger.
Ministeriet forklarer, at der i nogle tilfaelde er tale om en direkte online-adgang,
mens der i andre tilfeelde er tale om videregivelse af datasaet og dataudtraek.

Ministeriet skriver endvidere séledes:

‘Det er ministeriets opfattelse, at § 157, stk. 9 og 10 [tidligere stk. 7 og 8; min
bemaerkning] entydigt fastlaegger, at Sundhedsstyrelsen (eller den myndig-
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hed, der varetager opgaven) kan fa indsigt i medicinoplysninger til brug for
tilsyn med leeger/tandleeger og om ngdvendigt til behandling af bivirkningsind-
beretninger. Og at indsigten er udtsmmende, uanset om det sker ved videre-
givelsen af datasaet eller via direkte opslag, hvilket Ombudsmanden ogsa an-
farer i redeggrelsens side 22, midt.’

Jeg bemeerker, at jeg i min forelgbige redeggrelse ikke har taget stilling til, om
den mulighed, som Sundhedsstyrelsen har for at fa oplysninger fra Medicin-
profilen/FMK, ma anses for at veere udtemmende reguleret i sundhedslovens
§ 157 og den tilhgrende bekendtggrelse nr. 436 af 11. maj 2011. Dette
spgrgsmal har saledes ikke veeret et selvsteendigt tema for min pravelse i sa-
gen.

Jeg finder fortsat ikke tilstraekkelig anledning til at tage stilling til dette
spgrgsmal.

2. Sundhedslovens § 157, stk. 13 (tidligere stk. 11) — Et Nationalt
Patientindeks (NPI)

Ministeriet skriver i sine bemaerkninger bl.a. saledes vedrgrende sundhedslo-
vens § 157, stk. 13 (tidligere stk. 11), om et Nationalt Patientindeks:

'§ 157, stk. 13 blev indsat ved en eendring af sundhedsloven i juni 2012. Af
bemaerkningerne fremgaér, at denne bestemmelse giver mulighed for at vide-
regive oplysninger, da de eksisterende bestemmelser i § 157 udtemmende
regulerer, hvilke persongrupper, der ma videregives data til.

Ministeriet er sdledes enigt med Ombudsmanden i, at § 157, stk. 13 bryder
med den hidtil geeldende udtemmende regulering af indsigt i elektroniske me-
dicinoplysninger.’

For en ordens skyld finder jeg anledning til at preecisere, at jeg i min forelgbi-
ge redeggrelse fandt, at (tidligere) stk. 11 ’brad’ med de gvrige bestemmel-
ser/stykker i 8 157, fordi stk. 11 anvender formuleringen ‘videregivelse’ frem
for ’adgang til’.

Jeg skrev endvidere, at § 157 'savel pa tidspunktet for indsaettelsen af stk. 11
som i dag alene ma antages udtemmende at regulere spgrgsmalet om den
kreds, der har adgang til direkte online-opslag, og spgrgsmalet om 'automati-
seret’ videregivelse til et elektronisk patientjournalsystem mv., som foretages i
forbindelse med de omtalte online-opslag’.
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3. Sammenfattende

Sammenfattende er det min endelige opfattelse, at sundhedslovens

§ 157 ikke pa tidspunktet for det daveerende Sundhedsvaesenets Patientkla-
geneevns afggrelse eller i dag udtgmmende regulerer enhver form for videre-
givelse af oplysninger fra Medicinprofilen/det Feelles Medicinkort, og at mini-
steren heller ikke ved bemyndigelsesbestemmelser i § 157 har faet adgang til
at foretage en udtgmmende regulering af dette spgrgsmal.

Sundhedsveesenets Disciplineernaevn og Patientombuddet vil derfor have mu-
lighed for at anmode Statens Serum Institut om oplysninger til brug for klage-
sagsbehandling, jf. ogsa konklusionen i Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelses bemaerkninger af 25. april 2014.

Det er endvidere min endelige opfattelse, at spgrgsmalet om videregivelse af
oplysninger fra Medicinprofilen/FMK til brug for behandlingen af en patientkla-
gesag savel pa tidspunktet for det daveerende Sundhedsvaesenets Patientkla-
genzevns afggrelse som i dag ma vurderes efter den almindelige bestemmel-
se i persondatalovens 8§ 7 om (bl.a.) videregivelse af helbredsoplysninger,
seerligt bestemmelseni § 7, stk. 2, nr. 4.

Jeg henviser i det hele til det, som jeg har skrevet i min forelgbige redeggrel-
se af 28. februar 2013.”

Ombudsmandens forelgbige redeggrelse samt Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelses bemaerkninger dertil

I min forelgbige redeggrelse af 28. februar 2013 skrev jeg folgende:
”Videregivelse af oplysninger fra Medicinprofilen

Jeg har gennemgaet sagen, hvor (A) har klaget til mig over det davaerende
Sundhedsvaesenets Patientklagenaevns afggrelse af 8. december 2010. Pati-
entklagenaevnet fandt i sin afggrelse ikke grundlag for at kritisere den indkla-
gede sygeplejerske for hendes behandling af (A)’s far, (B), i perioden fra maj
til november 2007 pa (...) Plejecenter, (...) Kommune.

Patientombuddet har i sin udtalelse af 15. februar 2012, som er afgivet pa
vegne af Sundhedsveesenets Disciplinaernaevn, gjort geeldende, at 'der ikke
forela eller foreligger hjemmel til, at Sundhedsveesenets Patientklagenaevn
henholdsvis Sundhedsvaesenets Disciplineernsevn eller Patientombuddet kun-
ne eller kan indhente oplysninger fra medicinprofilen om en konkret persons
elektroniske medicinoplysninger til brug for behandlingen af patientklagesag’.
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Jeg har valgt at afgreense min undersggelse af sagen, sdledes at jeg alene
tager stilling til spargsmalet om, hvorvidt det daveerende Sundhedsvaesenets
Patientklagenaevn og nu Sundhedsvaesenets Disciplinaernsevn og Patientom-
buddet generelt var og er afskéaret fra at indhente oplysninger fra Medicinprofi-
len til brug for behandlingen af en patientklagesag.

Det er min forelgbige opfattelse, at § 157 ikke pa tidspunktet for det daveeren-
de Sundhedsvaesenets Patientklagenaevns afgarelse eller i dag udtemmende
regulerer enhver form for videregivelse af oplysninger fra Medicinprofilen, og
at ministeren for sundhed og forebyggelse heller ikke ved bemyndigelsesbe-
stemmelser i § 157 har faet adgang til at foretage en udtgmmende regulering
af dette spgrgsmal. Det er endvidere min forelgbige opfattelse, at spgrgsmalet
om videregivelse af oplysninger fra Medicinprofilen til brug for behandlingen af
en patientklagesag savel pa tidspunktet for det daveerende Sundhedsvaese-
nets Patientklagenaevns afgarelse som i dag ma vurderes efter den almindeli-
ge bestemmelse i persondatalovens § 7 om (bl.a.) videregivelse af helbreds-
oplysninger, seerligt bestemmelseni § 7, stk. 2, nr. 4.

Min forelabige opfattelse af sagen er saledes, at jeg er uenig med myndighe-
derne i, at der ikke foreld eller foreligger hjemmel til, at det daveerende Sund-
hedsveesenets Patientklagenaevn henholdsvis Sundhedsvaesenets Discipli-
naerneevn eller Patientombuddet kunne eller kan indhente oplysninger fra Me-
dicinprofilen om en konkret persons medicinoplysninger til brug for behandlin-
gen af patientklagesager.

Jeg har valgt at afgive min udtalelse i forelgbig form, sdledes at Sundheds-
veesenets Disciplineernaevn og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan
fa lejlighed til at kommentere min forelgbige opfattelse af sagen.

| det fglgende har jeg redegjort naermere for baggrunden for min forelgbige
opfattelse af sagen. (...)

Ombudsmandens forelgbige udtalelse

1. Afgreensning af min undersggelse

Jeg har valgt at afgreense min undersggelse af sagen, saledes at jeg alene
tager stilling til spgrgsmalet om, hvorvidt det davaerende Sundhedsveesenets
Patientklagenaevn og nu Sundhedsvaesenets Disciplinaernsevn og Patientom-
buddet generelt var og er afskaret fra at indhente oplysninger fra Medicinprofi-
len til brug for behandlingen af en patientklagesag.
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Jeg har saledes besluttet ikke at viderefare min undersggelse af de forhold,
som jeg rejste i min hgring af 24. november 2011 over for Sundhedsvaesenets
Disciplineernaevn om bl.a. begrundelsen for, at det davaerende Sundhedsvee-
senets Patientklagenaevn ikke fandt, at det var relevant at indhente oplysnin-
ger fra Medicinprofilen. Jeg henviser til § 16, stk. 1, i lov nr. 473 af 12. juni
1996 om Folketingets Ombudsmand, hvorefter ombudsmanden selv afggar,
om en klage giver tilstreekkelig anledning til undersggelse.

Jeg har i den forbindelse lagt veegt pa, at jeg efter min gennemgang af sagen
vurderer, at en egentlig ombudsmandsundersggelse ikke vil kunne medfare et
a&ndret resultat af det daveerende Sundhedsveesenets Patientklagensevns
afgarelse af 8. december 2010. Jeg har endvidere lagt veegt pa, at spgrgsma-
let om, hvorvidt de i sagen omhandlede myndigheder er afskaret fra at ind-
hente oplysninger fra Medicinprofilen til brug for behandlingen af en patient-
klagesag, ma anses for vaesentligt og principielt.

2. Retsgrundlaget for Medicinprofilen

Som begrundelse for, at det daveerende Sundhedsvaesenets Patientklage-
naevn og Sundhedsveesenets Disciplinaernaevn og Patientombuddet ikke hav-
de eller har hjemmel til at indhente oplysninger fra Medicinprofilen om en kon-
kret persons elektroniske medicinoplysninger til brug for behandlingen af en
patientklagesag, har Patientombuddet henvist til reglerne i sundhedslovens §
157 og den i medfar af bestemmelsen udstedte bekendtggrelse (tidligere be-
kendtggrelse nr. 990 af 2. oktober 2006 om Leegemiddelstyrelsens register
over Personlige Elektroniske Medicinprofiler (Medicinprofilen), som senest
gendret ved bekendtggrelse nr. 973 af 23. september 2008 og nu aflgst af be-
kendtggrelse nr. 436 af 11. maj 2011 om Laegemiddelstyrelsens elektroniske
registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger, som fortsat er geel-
dende).

Patientombuddet har herved bl.a. anfart, at reglerne indeholder en udtgm-
mende opregning af de personer og myndigheder mv., som har adgang til at
indhente oplysninger fra Medicinprofilen.

Lovgrundlaget for Medicinprofilen fremgar af sundhedslovens § 157 (nu lov-
bekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010 som senest aendret ved lov nr. 603 af
18. juni 2012). Medicinprofilen er et kvalitetssikringsvaerktaj, som har til formal
at stille aktuel og ajourfgrt information om den enkeltes lsegemiddelanvendel-
se til rAdighed med henblik pa at gge kvaliteten og sikkerheden i patientbe-
handlingen. Bestemmelsen lyder sadan:

’§ 157. Leegemiddelstyrelsen er ansvarlig for at drive en elektronisk registre-
ring af de enkelte borgeres medicinoplysninger, herunder ordination, kab, ud-
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levering, indtagelse, dosiseendring, ophgr og sundhedspersoners instruktioner
om brug af medicin samt oplysninger, der er relateret til borgernes medicinop-
lysninger.

Stk. 2. Den laege, der aktuelt har en patient i behandling, har adgang til de
oplysninger, der er registreret om patienten, nar det er ngdvendigt for behand-
lingen. Alment praktiserende lseger kan tillige benytte registeret til at finde eg-
ne patienter, der behandles uhensigtsmaessigt med laegemidler. Praktiseren-
de specialleeger kan tillige benytte registeret til at finde patienter, som special-
leegen har ordineret et eller flere lsegemidler til, og som behandles uhensigts-
meessigt med leegemidler.

Stk. 3. Den tandleege, jordemoder, sygeplejerske, sundhedsplejerske, social-
og sundhedsassistent og plejehjemsassistent, der aktuelt har en patient i be-
handling, har adgang til de oplysninger, der er registreret om en patient, nar
det er ngdvendigt for behandlingen.

Stk. 4. Den sygehusansatte farmaceut eller farmakonom, der efter udpegning
af sygehusledelsen af patient- og leegemiddelsikkerhedsmaessige grunde fo-
retager medicingennemgang eller -afstemning, kan fa adgang til de oplysnin-
ger, der er registreret om patienten, nar dette er ngdvendigt for den pageel-
dendes behandling af patienten.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastseette regler om, at
andre personer, der som led i deres erhverv udleverer medicin til en patient
eller handterer medicinoplysninger, kan fa adgang til de oplysninger, der er
registreret om patienten, nar dette er ngdvendigt for disse personers behand-
ling af patienten.

Stk. 6. Apotekere og apotekspersonale har adgang til de oplysninger, der er
registreret om en medicinbruger, nar denne har givet mundtligt eller skriftligt
samtykke hertil. Apotekere og apotekspersonale har adgang til oplysninger,
der er registreret om ordinationer, nar adgangen er ngdvendig for ekspedition
af ordinationen.

Stk. 7. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastseette regler om, at
Sundhedsstyrelsen kan fa adgang til oplysninger, der er registreret om en pa-
tient, nar dette er nadvendigt for tilsynet med laegers og tandleegers ordination
af specifikke typer laeegemidler, herunder afheengighedsskabende lseegemidler
og antipsykotika.

Stk. 8. Laegemiddelstyrelsen har adgang til oplysninger i registeret, nar det er
pakraevet af driftstekniske grunde eller fglger af Laegemiddelstyrelsens forplig-
telser m.v. som dataansvarlig, og nar det er ngdvendigt til brug for styrelsens
behandling af bivirkningsindberetninger. Leegemiddelstyrelsen har endvidere
adgang til at fremfinde statistiske oplysninger om lsegemiddelforbrug i de regi-
strerede oplysninger, i det omfang s&danne oplysninger ikke er tilgaengelige
via Leegemiddelstyrelsens Leegemiddelstatistikregister.

Stk. 9. De personer, der efter stk. 2-4 og 6 og efter regler fastsat i medfgr af
stk. 5 har adgang til elektroniske medicinoplysninger, ma alene anvende op-
lysningerne med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af
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medicinbrugernes laegemiddelanvendelse, medmindre medicinbrugeren har
givet mundtligt eller skriftligt samtykke til anden anvendelse.

Stk. 10. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler
om driften m.v. af registeret og fastsaetter herunder naermere regler om,

1) hvilke oplysninger der ma registreres i registeret,

2) pligt til sletning og eendring af registrerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske adgang til de elektroniske medicinop-
lysninger, der er registreret om vedkommende i registeret, og til den maskinel-
le registrering (logning) af alle anvendelser af de registrerede oplysninger,

4) adgang til elektroniske opslag og inddatering i den elektroniske registrering
af medicinoplysninger for lseger, tandlaeger, jordemgdre, sygeplejersker,
sundhedsplejersker, social- og sundhedsassistenter, plejehjemsassistenter,
sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer, der efter stk. 4 har adgang til
de registrerede oplysninger, apotekere, apotekspersonale, Sundhedsstyrelsen
og andre personer, der efter regler fastsat i medfar af stk. 5 har adgang til de
registrerede oplysninger,

5) Leegemiddelstyrelsens adgang til elektronisk opslag i og inddatering af op-
lysninger i registeret samt videregivelse af oplysninger fra registeret til apote-
kersystemer, elektroniske omsorgsjournalsystemer i kommuner, elektroniske
patientjournalsystemer pa sygehuse og i leegepraksis, andre journalsystemer
indeholdende patientoplysninger og Det Danske Vaccinationsregister og

6) de i stk. 2-6 naevnte personers adgang og pligt til elektronisk at indberette
oplysninger til registeret, opdatere oplysninger hidrgrende fra registeret og
korrigere urigtige oplysninger, herunder tekniske krav og formkrav til sddanne
indberetninger, opdateringer og korrektioner.

Stk. 11. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastseette regler om, at
der kan ske videregivelse til den myndighed, der er dataansvarlig for Nationalt
Patientindeks, jf. § 193 b.’

| det falgende gennemgar jeg bestemmelsens historik fra den oprindelige ved-
tagelse af hjemmelsgrundlaget for etablering af Medicinprofilen i 2003 og frem
til i dag.

Ved lov nr. 378 af 28. maj 2003 om andring af lov om offentlig sygesikring
vedtog Folketinget at oprette Den Personlige Elektroniske Medicinprofil (Me-
dicinprofilen). Bestemmelsen blev indsat som § 7 i. De almindelige bemaeerk-
ninger til lovforslaget (lovforslag nr. L 171, 2002/1, fremsat den 26. februar
2003) indeholder bl.a. et afsnit om, hvem der skal have adgang til medicinpro-
filen, og til hvilken brug. Heri anfgres bl.a., at ’[d]e persongrupper, som lovligt
kan have adgang til de registrerede oplysninger, er udtgmmende afgreenset
med lovforslaget. Det drejer sig udover den registrerede selv om laeger, apo-
tekere og apotekspersonale samt Laeagemiddelstyrelsen’.

Ved lov nr. 1431 af 22. december 2004 om andring af lov om offentlig syge-
sikring m.fl. blev bl.a. § 7 i @endret. Ved aendringen blev der etableret en
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hjemmel for indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsaette naermere regler
om, at den kommunale hjemmesygepleje kan fa adgang til oplysninger, der er
registreret om en patient i de personlige elektroniske medicinprofiler, nar dette
er relevant for behandlings- eller plejeopgaven.

Ved lov nr. 546 af 24. juni 2005 blev bestemmelsen i sygesikringslovens § 7 i
ueendret viderefart til sundhedslovens § 157.

Lov nr. 1556 af 20. december 2006 om andring af sundhedsloven, lov om
klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaesenet og lov om apoteks-
virksomhed indebar bl.a. en aendring af sundhedslovens § 157. Indenrigs- og
sundhedsministeren blev herved bemyndiget til at fastsaette regler om, at
tandleeger kan f& adgang til oplysninger, der er registreret om en patient, nar
det er ngdvendigt for behandlingen.

Ministeren fik ogsé adgang til at fastseette regler om, at Sundhedsstyrelsen
kan fa adgang til oplysninger, der er registreret om en patient, nar dette er
ngdvendigt for tilsynet med laegers og tandlaegers ordination af specifikke ty-
per leegemidler, herunder afheengighedsskabende lsegemidler og antipsykoti-
ka (dengang stk. 6, nu stk. 7). Endelig fik leeger ved loveendringen mulighed
for at benytte Medicinprofilen til at finde egne patienter, der behandles uhen-
sigtsmaessigt med lsegemidler. Laegerne fik ikke herved fri adgang til at sgge
pa specifikke patienter, nar det ikke var ngdvendigt for den aktuelle behand-
ling, men alene adgang til foruddefinerede sggninger etableret af Leegemid-
delstyrelsen ud fra en faglig vurdering.

| de almindelige bemaerkninger fremgar bl.a. felgende om Sundhedsstyrel-
sens adgang til Medicinprofilen, jf. pkt. 5.2. i lovforslag nr. L 50, 2006-2007,
fremsat den 25. oktober 2006 (lovforslaget blev delt i to lovforslag under for-
slagets anden behandling: L 50 A og L 50 B, og L 50 A omhandlede (bl.a.)
adgang til Medicinprofilen mv.):

‘Endelig er der i lovforslaget indsat en hjemmel til at give Sundhedsstyrelsens
tilsyn adgang til oplysninger, der er registreret, om en patient, nar dette er
ngdvendigt for tilsynet med laegers og tandlaegers ordination af specifikke ty-
per leegemidler, herunder afheengighedsskabende laeegemidler og antipsykoti-
ka.

Tilsynsmyndighederne vil sjeeldent have behov for at fa indblik i den enkelte
patients Medicinprofil. Tilsynet med ordinationerne sker nemlig som udgangs-
punkt i form af en overvagning af den enkelte laeges eller tandlaeges ordinati-
onsmgnstre. En sddan overvagning forudsaetter ikke adgang til specifikke pa-
tienters medicinprofil, idet tilsynsmyndighederne alene har behov for at se pa
f.eks. antallet af patienter i behandling med antipsykotika. Tilsynet vil derfor
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tage udgangspunkt i de samme foruddefinerede overbliksbilleder over patien-
ter, som leegen har adgang til.

| tilfeelde hvor tilsynsmyndighedernes overvagning af leegers eller tandlaegers
ordinationspraksis giver anledning til mistanke om, at laegen eller tandleegen
ikke falger de geeldende regler og anbefalinger vil det imidlertid veere ngdven-
digt, at tilsynet har adgang til individuelle patienters medicinprofiler med hen-
blik pa at fa be- eller afkreeftet mistanken og indga i en dialog med den pa-
geeldende leege eller tandlzege. Eksempler p& sadanne situationer er angivet i
de specielle bemaerkninger.

Da den tekniske lgsning ikke er etableret endnu, er bestemmelsen indsat som
en hjemmelsbestemmelse.

Leegemiddelstyrelsen er som dataansvarlig ansvarlig for at treeffe de forngdne
sikkerhedsforanstaltninger omkring tandleegernes og Sundhedsstyrelsens
adgang til Medicinprofilen samt lzegernes brug af overbliksbillederne.’

Af de specielle bemaerkninger til 2006-lovaendringen fremgar bl.a. falgende
(lovforslag nr. L 50, 2006-2007, fremsat den 25. oktober 2006):

‘Der er indfgjet et nyt stk. 6, hvoraf det fremgar, at ministeren kan fastsaette
regler om, at Sundhedsstyrelsens tilsyn kan f& adgang til Medicinprofilen, nar
dette er ngdvendigt for tilsynet med den enkelte lseges eller tandlseges ordina-
tion af specifikke typer leegemidler.

Som eksempler pa situationer, hvor det vil vaere ngdvendigt, at tilsynet har
adgang til individuelle patienters medicinprofiler med henblik pa at fa be- eller
afkraeftet mistanken og indga i en dialog med den pageeldende leege eller
tandleege, kan naevnes:

- Ordination af afheengighedsskabende lsegemidler, antipsykotika m.v. til
patienter, der ikke er tilknyttet laegens praksis,

- Ordination af afheengighedsskabende lsegemidler, antipsykotika m.v. til
patienter, der modtager disse leegemidler fra mange laeger (lsegeshop-
ping), og

- Ordination til laegen selv af afhaengighedsskabende lsegemidler, antipsy-
kotika m.v. over et vist niveau.

Tilsynet varetages i praksis af embedslaegerne, der er inddelt geografisk efter
regioner. Tilsynsmyndighederne vil sjeeldent have behov for at f& indblik i den
enkelte patients Medicinprofil. Tilsynet med ordinationerne sker nemlig som

udgangspunkt i form af en overvagning af den enkelte leeges eller tandleeges
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ordinationsmgnster. Denne overvagning af den enkelte leeges eller tandleeges
ordination sker pa baggrund af en overordnet statistik, hvor der ikke indgar
personhenfgrbare oplysninger.

Pa baggrund af en konkret mistanke om, at laegen eller tandleegen ikke falger
de geeldende regler og anbefalinger, kan tilsynet f adgang til de samme for-
uddefinerede overbliksbilleder over patienter, som den pagaeldende laege eller
tandleege har adgang til. Overbliksbilledet kan f.eks. vise, hvor mange patien-
ter den pageeldende laege har i behandling med et afheengighedsskabende
leegemiddel eller antipsykotika.

| de tilfeelde, hvor oplysningerne om laegens eller tandlaegens ordinations-
praksis, som hermed fremkommer, understgtter mistanke om, at laegen eller
tandleegen ikke fglger de geeldende regler og anbefalinger, vil det veere ngd-
vendigt, at Sundhedsstyrelsens tilsyn tillige har adgang til individuelle patien-
ters medicinprofiler med henblik p& at fa be- eller afkreeftet mistanken og ind-
ga i en dialog med den pagzeldende leege eller tandlzege.

Sundhedsstyrelsens adgang til Medicinprofilen efter loven er afgraenset til ud-
farelsen af det konkrete ordinationstilsyn. | lighed med enhver anden anven-
delse af de registrerede oplysninger, vil der ogsa blive foretaget en automatisk
registrering (logning) af Sundhedsstyrelsens adgang til de registrerede oplys-
ninger.

Det fremgar af bestemmelsen, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
seette regler om, hvilke typer laeegemidler, som tilsynet skal have adgang til
ordinationsoplysninger om. P& nuvaerende tidspunkt er der alene behov for, at
tilsynsmyndighederne far adgang til data om afhaengighedsskabende laege-
midler og antipsykotika, som kan supplere oplysninger om kopieringspligtige
leegemidler, som allerede er tilgeengelige for tilsynet. Der er imidlertid mulig-
hed for at inddrage yderligere leegemiddelgrupper i tilsynet, hvis der fagligt
viser sig behov herfor.

Det bemaerkes, at kun de i loven naevnte persongrupper har direkte elektro-
nisk adgang til Medicinprofilen. En person, der ikke er omfattet af en s&dan
persongruppe Vil sdledes alene kunne se oplysninger om sig selv ved hjeelp af
sin digitale signatur. Et samtykke fra en medicinbruger til, at en person, der
ikke er omfattet af lovens persongrupper, skal have adgang til Medicinprofilen,
vil ikke medfare, at samtykkeindehaveren kan fa etableret en direkte elektro-
nisk adgang til oplysninger i Medicinprofilen om den medicinbruger, der har
givet samtykket.’

12/38



Ved lov nr. 538 af 17. juni 2008 om andring af sundhedsloven blev lovgrund-
laget for det Faelles Medicinkort etableret, og en udvidet adgang til Medicin-
profilen blev indfart.

De almindelige bemaerkninger til 2008-loven beskriver, hvorledes der i sund-
hedsvaesenet i forbindelse med behandling mv. bliver registreret helbredsop-
lysninger om patienter i en lang raekke elektroniske systemer. For sa vidt an-
gar oplysninger om patienters medicinering kan disse f.eks. registreres i pati-
entens egen laeges journal, patientjournalen pa sygehus, sygeplejejournaler,
tandleegejournaler, omsorgsjournalen pa plejehjem eller i hiemmesygeplejen
og i Medicinprofilen. Disse elektroniske systemer er ikke teknisk fuldt integre-
rede. | praksis vil adgangen til at dele blive givet ved at etablere et feelles elek-
tronisk medicinkort. Et feelles medicinkort indebaerer, at sundhedspersoner
har direkte adgang til et opdateret medicinskema eller en medicinoversigt in-
deholdende oplysninger om patientens igangveerende lsegemiddelbehandling
via sundhedspersonernes eget elektroniske medicinmodul eller patientjour-
nalsystem. Medicinkortet udvikles ved, at Leegemiddelstyrelsen som dataan-
svarlig for Medicinprofilen kan videregive oplysninger om patientens igangvae-
rende leegemiddelbehandling fra Medicinprofilen til de elektroniske patient-
journalsystemer, som det sundhedsfaglige personale anvender i deres daglige
arbejde og er fortrolige med, det vil sige til elektroniske patientjournalsystemer
i leegepraksis og pa sygehuse samt til kommunernes elektroniske omsorgs-
journaler. Ligeledes vil der via disse elektroniske systemer Ilgbende indberet-
tes eendringer til Medicinprofilen, sledes at det feelles medicinkort til hver en
tid udger et ajourfart billede af patientens igangveerende medicinering (se af-
snit 2.5.1.2. om 'Overvejelser og lovforslag’ under afsnit 2.5.1. om ’Adgang til
elektronisk videregivelse af oplysninger’ i lovforslag nr. L 141, 2007/2, fremsat
den 27. marts 2008).

Af de almindelige bemaerkninger til 2008-loven fremgar endvidere bl.a. fal-
gende om de persongrupper, der pa daveerende tidspunkt havde lovlig ad-
gang til Medicinprofilen (lovforslagets pkt. 2.5.1.1. om ’Gzeldende ret’):

‘Ifelge § 157, stk. 2-5 og stk. 9, nr. 3, samt § 4 i bekendtggrelse af 2. oktober
2006 over Leegemiddelstyrelsens register over de Personlige Elektroniske
Medicinprofiler (Medicinprofilen), har falgende persongrupper lovlig adgang til
Medicinprofilen: Behandlende laeger og deres medhjeelp, sygeplejersker, so-
cial- og sundhedsassistenter og plejehjemsassistenter i den kommunale
hjemmesygepleje, herunder pa plejehjem, apotekere og apotekspersonale
samt den enkelte medicinbruger selv.

Herudover fik den tidligere indenrigs- og sundhedsminister ved en aendring af
sundhedsloven, jf. lov nr. 1556 af 20. december 2006 i § 157, stk. 4, adgang
til at fastszette regler om, at tandlaeger kan fa adgang til oplysninger, der er
registreret om en patient, nar det er ngdvendigt for behandlingen. Endvidere
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fik ministeren i § 157, stk. 6, adgang til at fastsaette regler om, at Sundheds-
styrelsen kan fa adgang til oplysninger, der er registreret om en patient, nar
dette er ngdvendigt for tilsynet med leegers og tandlsegers ordination af speci-
fikke typer leegemidler, herunder afhaengighedsskabende laeagemidler og anti-
psykotika. Disse hjemler er endnu ikke udnyttet, da dette kreever tilvejebrin-
gelse af en reekke tekniske forudsaetninger, som endnu ikke er fuldt udviklet.

Der er i dag udtrykkelig hjemmel til at give ovennaevnte adgangsberettigede
personkreds 'adgang tilI’ de oplysninger, der er registreret om en patient. |
praksis er denne adgang blevet fortolket saledes, at de adgangsberettigede
kun har ret til at foretage online-opslag i Medicinprofilen, og at oplysningerne
ikke ma videregives elektronisk til andre systemer. Dog videregives receptop-
lysninger fra Medicinprofilen elektronisk til apotekersystemerne til brug for re-
ceptekspeditionen, da dette var en forudsaetning for etableringen af recept-
serveren, som er en del af Medicinprofilen, jf. § 157, stk. 5.’

Af de specielle bemeerkninger til 2008-loveendringen i § 157, stk. 9, nr. 5 (nu §
157, stk. 10, nr. 5), fremgar bl.a.:

'Nar Leegemiddelstyrelsen har fundet grundlag for at abne for videregivelse af
oplysninger fra Medicinprofilen til et elektronisk patientjournalsystem, forud-
seettes videregivelsen i praksis kun at kunne ske, nar en sundhedsperson, der
er berettiget til adgang til Medicinprofilen efter de geeldende regler i 8 157, stk.
2-4, pa lovlig vis logger sig ind pa Medicinprofilen via brugerstyring i det elek-
troniske patientjournalsystem og systemets medicinmodul. Leegemiddelstyrel-
sen vil som dataansvarlig for Medicinprofilen indga databehandleraftaler, der
stiller krav om behgrig adgangskontrol, jf. Datatilsynets bekendtgarelse nr.
528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personop-
lysninger, som behandles for den offentlige forvaltning.

De sundhedspersoner, som efter sundhedslovens § 157, stk. 2-4, er ad-
gangsberettigede, vil i Medicinprofilen kunne veelge en funktion, som videregi-
ver oplysninger fra pagaeldende patients medicinprofil til det elektroniske pati-
entjournalsystem, hvis der er sket aendringer i patientens medicinprofil siden
sidste opslag i profilen. Dermed ajourfgres patientens medicinkort i det elek-
troniske patientjournalsystem, saledes at journalens medicinoplysninger til
hver en tid er retvisende. Herefter vil de gvrige sundhedspersoner, som har
lovlig adgang til elektroniske patientjournalsystemer, kunne fa adgang til de
opdaterede medicinoplysninger til brug for aktuel behandling ved at foretage
et opslag i den elektroniske patientjournal pa seedvanlig vis, det vil sige efter
reglerne i lovens § 42 a.
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I loggen i Medicinprofilen — som patienten selv har adgang til, jf. § 157, stk. 9,
nr. 3 — vil det fremga, hvilken sundhedsperson der har foretaget et opslag, og
hvilket elektronisk system der er videregivet oplysninger til. (...)’

Bestemmelsen i § 157 sendredes pa ny ved lov nr. 100 af 10. februar 2009 om
g&ndring af apotekerloven, sundhedsloven og lov for Grgnland om forsyning,
trafik, postbesgrgelse m.v.

Loveendringen indebar bl.a., at forudseetningen for ministerens udnyttelse af
bemyndigelsen i sundhedslovens § 157, stk. 6 (nu stk. 7), blev sendret sale-
des, at det med lovaendringen nu forudsaettes, at Sundhedsstyrelsen til brug
for udfarelsen af sit tilsyn far direkte adgang til specifikke patienters medicin-
profiler, men at Sundhedsstyrelsen ikke gives adgang til leegens overbliksbil-
leder (om den oprindelige forudsaetning for ministerens bemyndigelse, se
ovenfor om bemeerkningerne til lov nr. 1556 af 20. december 2006, hvorefter
tilsynet skulle have adgang til de samme foruddefinerede overbliksbilleder
over patienter, som den pageeldende laege har adgang til).

Baggrunden for denne aendring i 2009-loven var en samtidig udvidelse af apo-
tekerlovens § 11, stk. 4, sdledes at Leegemiddelstyrelsen — ud over den eksi-
sterende adgang til videregivelse til Sundhedsstyrelsen af oplysninger om
ordinationer af afhaengighedsskabende lsegemidler — fik adgang til videregi-
velse af oplysninger om ordinationer af antipsykotika. Det var saledes vurde-
ringen, at Sundhedsstyrelsen fik et tilstreekkeligt overblik via de apoteksdata,
som videregives fra Laegemiddelstyrelsen i medfar af den foresldede be-
stemmelse i apotekerlovens § 11, stk. 4 (se pkt. 14 i de almindelige bemaerk-
ninger i lovforslag nr. L 66, 2008/1, fremsat den 14. november 2008). | samme
pkt. 14 siges endvidere bl.a. fglgende under afsnittet 'Ministeriets overvejel-
ser’:

’Som det fremgar af bemaerkningerne til bestemmelsen i det lovforslag, som
dannede baggrund for lov nr. 1556 af 20. december 2006 om gendring af
sundhedsloven, lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvee-
senet og lov om apoteksvirksomhed, er Sundhedsstyrelsens adgang til Medi-
cinprofilen efter loven afgreenset til udfarelsen af det konkrete ordinationstil-
syn. Sundhedsstyrelsen vil kun sjeeldent have behov for at fa indblik i den en-
kelte patients Medicinprofil.

Sundhedsstyrelsen vil sdledes normalt — alene ved brug af apoteksdata —
kunne identificere leeger med uhensigtsmeaessig ordination af leegemidler. |
sjeeldne tilfaelde kan der dog opsta behov for, at Sundhedsstyrelsen kvalifice-
rer tilsynet yderligere og far indblik i den enkelte patients Medicinprofil, f.eks.
for at fa fuldstaendigt tidssvarende data, eller hvis der som led i den faglige
vurdering af hensigtsmaessigheden af en ordination er behov for at se det ful-
de ordinationsbillede for en konkret patient.
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I lighed med enhver anden anvendelse af de registrerede oplysninger vil der
ogsa blive foretaget en automatisk registrering (logning) af Sundhedsstyrel-
sens adgang til de registrerede oplysninger i Medicinprofilen. Borgeren vil ha-
ve adgang til disse logoplysninger i borgerloggen.’

Af de specielle bemeerkninger til 2009-loveendringen om Sundhedsstyrelsens
adgang til Medicinprofilen (dengang stk. 6, nu stk. 7) fremgar bl.a. falgende:

’'Med den foreslaede opheevelse af 2. pkt. i sundhedslovens § 157, stk. 6, a&en-
dres forudseetningen for ministerens udnyttelse af bemyndigelsen i

§ 157, stk. 6. Det er saledes hensigten at udnytte bemyndigelsen til at give
Sundhedsstyrelsens tilsyn direkte adgang til den enkelte patients medicinpro-

fil. (...)

Ved 2009-lovaendringen skete der endvidere en udvidelse af kredsen af lae-
ger, der har adgang til dannelse af overbliksbilleder i Medicinprofilen, til ogsa
at omfatte praktiserende specialleeger.

Bestemmelsen i § 157 blev pa ny sendret ved lov nr. 534 af 26. maj 2010 om
g&ndring af sundhedsloven. Med lovaendringen blev der endvidere skabt
hjemmel til at oprette et nationalt vaccinationsregister, jf. § 157 a.

Med lovaendringen blev der foretaget en raekke praeciseringer af lovgrundlaget
for det Feelles Medicinkort med henblik pa at tydeliggare, at bestemmelsen i §
157 er hjemmel for sével Medicinprofilen som det Feelles Medicinkort. Med
loveendringen blev kredsen af sundhedspersoner, der gives adgang til de re-
gistrerede oplysninger, udvidet (stk. 1 og 3), og der blev indsat en bemyndi-
gelse til, at sundhedsministeren kan fastsaette naermere regler om, at andre
personer, der som led i deres erhverv udleverer medicin til en patient eller
handterer medicinoplysninger, kan fa adgang til registerets oplysninger (8§
157, stk. 5).

Der skete endvidere en nyaffattelse af bestemmelsens stk. 9, nr. 4 og 5, der
blev til stk. 10, nr. 4 og 5, om hjemmel til, at der administrativt kan fastsaettes
regler om adgangen til registerets data for den adgangsberettigede kreds,
samt hjemmel til videregivelse af oplysninger fra registeret til journalsystemer
indeholdende patientoplysninger og Det Danske Vaccinationsregister.

Forslag til 2010-loveendringen blev fremsat den 12. februar 2010 (lovforslag
nr. L 129, 2009/1). Forslag til bestemmelsen i &endringslovens nr. 7 (indseet-
telse af et nyt stk. 4) blev farst fremsat i beteenkning over lovforslaget (afgivet
af Sundhedsudvalget den 28. april 2010). Af de specielle bemeerkninger til §
157, stk. 10, nr. 4 (det oprindelige lovforslags § 157, stk. 9, nr. 4), fremgéar
bl.a. falgende:
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‘Det foreslas, at affattelsen af lovens § 157, stk. 9, nr. 4, zendres, saledes at
der i bestemmelsen foretages en opremsning af de i sundhedslovens § 157,
stk. 2-6, naevnte persongrupper og myndigheder, der har adgang til de regi-
strerede medicinoplysninger.

Der er tale om en konsekvensaendring som fglge af den foresldede sendring
af den persongruppe, der har adgang til de registrerede medicinoplysninger.

I medfar af bestemmelsen fastseetter ministeren for sundhed og forebyggelse
naermere regler om driften m.v. af registeret, herunder bl.a. om de omfattede
persongruppers adgang til elektronisk opslag og inddatering i registeret i med-
for af lovens 8§ 157, stk. 2-6, regler om tekniske krav og formkrav til indberet-
ninger i systemet mm.

Hertil bemaerkes, at feelles for alle persongrupper, der kan fa adgang til medi-
cinoplysninger, er, at det er en betingelse for etableringen af adgang til sy-
stemet — enten via et lokalt journalsystem indeholdende patientdata eller via
internettet — at det er muligt éntydigt at identificere brugeren som tilhgrende
persongruppen, samt brugerens organisatoriske tilhgrsforhold.’

Af de specielle bemeerkninger til lovens § 157, stk. 10, nr. 5 (det oprindelige
lovforslags § 157, stk. 9, nr. 5), fremgar bl.a. falgende (lovforslag nr. L 129,
2009/1, fremsat den 12. februar 2010):

‘Det foreslas, at bemyndigelsen til at fastsaette neermere regler om Laegemid-
delstyrelsens adgang til elektronisk opslag i og inddatering af oplysninger i
registeret samt videregivelse af oplysninger fra registeret udvides saledes, at
der — ud over opslag i, inddatering af og videregivelse af oplysninger fra regi-
steret til apotekersystemer, kommunernes elektroniske omsorgsjournalsyste-
mer og elektroniske patientjournalsystemer pa sygehuse og i leegepraksis — vil
kunne fastseette neermere regler om videregivelse af oplysninger fra registeret
til andre journalsystemer indeholdende patientoplysninger samt til Det Danske
Vaccinationsregister.

Om adgangen til at foretage elektronisk opslag i, inddatering og videregivelse
af oplysninger fra registeret til andre journalsystemer indeholdende patientop-
lysninger bemaerkes, at hensigten med aendringen er at skabe overensstem-
melse i forhold til de persongrupper, der efter forslaget vil kunne fa adgang til
oplysninger i registeret og saledes kunne fastszette neermere regler om vide-
regivelse af oplysninger til patientjournaler og omsorgsjournaler, der fgres af
de persongrupper, der kan fa adgang til de registrerede medicinoplysninger,
herunder fx ansatte i Kriminalforsorgens institutioner, der udleverer medicin.’

Ved lov nr. 603 af 18. juni 2012 om aendring af sundhedsloven blev der fastsat
regler om et elektronisk indeks (Nationalt Patientindeks) i sundhedslovens §
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193 b, som kan sikre et samlet overblik over alle vaesentlige, digitale oplys-
ninger om en patient. For sundhedslovens § 157 indebar loveendringen en
indseettelse af stk. 11, hvorefter ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastseette regler om, at der kan ske videregivelse til den myndighed, der er
dataansvarlig for Nationalt Patientindeks, jf. § 193 b.

| de specielle bemeerkninger til bestemmelsen i § 157, stk. 11 (og den tilsva-
rende bestemmelse i § 157 a, stk. 10, om det nationale vaccinationsregister),
fremgar falgende:

'De foreslaede bestemmelser i §§ 157 og 157 a medfarer, at ministeren for
sundhed og forebyggelse kan fastsaette regler om, at der ma videregives op-
lysninger til den myndighed, der er dataansvarlig for Nationalt Patientindeks
(NP1), jf. 8 193 b.

Det vurderes ngdvendigt at indsaette en sadan hjemmel, da 88 157 og 157 a
udtemmende regulerer, hvilke persongrupper der ma videregives data til, og
da en sadan hjemmel ikke eksisterer i de geeldende bestemmelser.

NPI skal udstille et samlet overblik over patientens data i de tilknyttede data-
kilder. De helbredsoplysninger, NPI vil indeholde, er sakaldte metadata om de
data, der er registreret i kildesystemerne. Ved metadata forstas 'data om da-
ta’. Herudover vil NPI indeholde dybe links til placeringen af oplysninger i kil-
desystemerne, saledes at der kan ske en malrettet dataindsamling direkte fra
kildesystemerne efterfglgende.

Bemyndigelsen vil blive udnyttet til at fastseette regler om, hvilke metadata der
ma videregives til NPI. (...)

Bekendtggrelser udstedt i medfgr af sundhedslovens § 157

Bekendtggrelse nr. 990 af 2. oktober 2006 om Laegemiddelstyrelsens register
over Personlige Elektroniske Medicinprofiler (Medicinprofilen), som senest
&ndret ved bekendtgarelse nr. 973 af 23. september 2008, fandt anvendelse
pa tidspunktet for det davaerende Sundhedsveesenets Patientklagenaevns
afgarelse af 8. december 2010. Bekendtggrelsen er i dag aflgst af bekendtga-
relse nr. 436 af 11. maj 2011 om Leegemiddelstyrelsens elektroniske registre-
ring af de enkelte borgeres medicinoplysninger.

Den dageeldende bekendtgarelse nr. 990 af 2. oktober 2006 med senere &n-
dringer fastsatte i § 2, stk. 2-7, regler om indholdet af registerets oplysninger.
8§ 4-8 indeholdt bestemmelser om adgang til registeret. Bestemmelserne i §8
4-8 lgd sadan:

’§ 4. Laegen har adgang til de i § 2, stk. 2-5, naevnte oplysninger, for patienter,
som lsegen aktuelt har i behandling, og hvor oplysningerne er ngdvendige af
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hensyn til behandlingen. Oplysningerne méa alene anvendes med henblik p&
at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugerens laeegemiddel-
anvendelse. Laegen kan delegere adgangsretten til sin medhjaelp.

Stk. 2. Leegen kan fra Medicinprofilen overfgre de i § 2, stk. 2-5, naevnte op-
lysninger om patienter, som leegen aktuelt har i behandling, med henblik pa
opdatering af patientjournalen. Laegen tilretteleegger overfarslen saledes, at
det sikres, at laegen har adgang til opdaterede oplysninger i patientjournalen,
nar oplysningerne skal anvendes til behandling af patienten.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter

§ 4, stk. 2, hvis styrelsen vurderer, at de modtagende systemer ikke lever op
til de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.

§ 4 a. Den kommunale hjemmesygepleje, herunder plejehjem, har adgang til
de i 8§ 2, stk. 2-7, naevnte oplysninger, nar patienten

1) har givet udtrykkeligt samtykke hertil, jf. 8 5, stk. 3,

2) er visiteret til hiemmesygepleje, herunder plejehjem, i den pagaeldende
kommune, og

3) adgangen er relevant i forhold til behandling eller pleje af patienten.

Stk. 2. Den kommunale hjemmesygepleje kan fra Medicinprofilen overfgre de
i § 2, stk. 2-7, naevnte oplysninger med henblik pa opdatering af den elektro-
niske omsorgsjournal, hvis betingelserne i § 4 a, stk. 1, nr. 1 og 2, eller sund-
hedslovens § 42 a er opfyldt. Hiemmesygeplejen tilrettelsegger overfarslen
saledes, at det sikres, at hjemmesygeplejen har adgang til opdaterede oplys-
ninger i den elektroniske omsorgsjournal, nar oplysningerne skal anvendes til
behandling eller pleje af patienten.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter

8§ 4 a, stk. 2, hvis styrelsen vurderer, at de modtagende systemer ikke lever op
til de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.

§ 5. Apotekeren har adgang til de i § 2, stk. 2, naevnte oplysninger, nar ad-
gangen er ngdvendig for ekspedition af en ordination. Apotekeren kan delege-
re adgangsretten til fagligt uddannet personale pa apoteket.

Stk. 2. Apotekeren har adgang til de i § 2, stk. 3-7, naevnte oplysninger, nar
medicinbrugeren har givet udtrykkeligt samtykke hertil, og adgangen er rele-
vant i forhold til vejledningen af den pagaeldende medicinbruger. Oplysninger-
ne ma alene anvendes med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og ef-
fekten af medicinbrugerens laeegemiddelanvendelse. Apotekeren kan delegere
adgangsretten til fagligt uddannet personale pa apoteket.

Stk. 3. Ved udtrykkeligt samtykke forstds enhver frivillig, specifik og informeret
viljestilkendegivelse, hvorved den registrerede indvilger i, at oplysninger, der
vedrgrer den pagaeldende selv, gares til genstand for behandling. Samtykket
kan til enhver tid traekkes tilbage.

Stk. 4. Apotekeren kan fra Medicinprofilen overfare de i § 2, stk. 2, naevnte
oplysninger til apotekersystemet i forbindelse med ekspedition af ordinatio-
nen.
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§ 6. Den registrerede har direkte elektronisk adgang til de i § 2, stk. 2-7,
naevnte oplysninger, der er registreret om vedkommende og til den maskinelle
registrering (logning) af alle anvendelser af de registrerede oplysninger jf. § 2,
stk. 9, i overensstemmelse med reglerne i lov om personoplysninger.

§ 7. Leegemiddelstyrelsen og en eventuel operatar, der pa Laegemiddelstyrel-
sens vegne fgrer Laegemiddelstyrelsens register over Personlige Elektroniske
Medicinprofiler, har adgang til alle oplysninger i registeret, nar dette er pakrae-
vet af driftstekniske grunde eller fglger af Leegemiddelstyrelsens forpligtelser
m.v. som dataansvarlig. Oplysningerne méa kun anvendes med henblik pa at
sikre registerets drift og datakvalitet.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen overvager lgbende, at registerets oplysninger
opdateres korrekt med de oplysninger, der indberettes fra apotekerne, leeger-
ne, medicinbrugeren samt sygehusene og ambulatorierne. Laegemiddelstyrel-
sen sikrer Igbende, at oplysningerne slettes i overensstemmelse med § 14.
Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kontrollerer, at apotekerne samt sygehusene og
ambulatorierne indberetter i overensstemmelse med § 9 og § 10.

§ 7 a. Sundhedsstyrelsen har adgang til de i § 2, stk. 2-4, nsevnte oplysninger,
nar dette er ngdvendigt for tilsynet med laegers og tandleegers ordination af
afhaengighedsskabende laeegemidler og antipsykotika.

§ 8. Ingen ud over de i 88 4-7 a naevnte har adgang til oplysningerne i Laege-
middelstyrelsens register over Personlige Elektroniske Medicinprofiler.’

Bekendtggrelsen blev som naevnt aflgst af den nu geeldende bekendtgarelse
nr. 436 af 11. maj 2011 om Laegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af
de enkelte borgeres medicinoplysninger. Bekendtggrelsens § 2, stk. 2-11,
opregner de oplysninger, som Laegemiddelstyrelsens registrering af de enkel-
te borgeres elektroniske medicinoplysninger indeholder. 8§ 6-16 fastsaetter
regler om adgang til registeret. Bestemmelserne i §8 6-16 lyder sadan:

’§ 6. En laege har adgang til de i § 2, stk. 2-7, naevnte oplysninger, for patien-
ter, som laegen aktuelt har i behandling, nar det er ngdvendigt for behandlin-
gen af den enkelte patient. AlIment praktiserende lseger kan tillige benytte re-
gisteret til at finde egne patienter, der behandles uhensigtsmaessigt med lze-
gemidler. Praktiserende speciallaeger kan tillige benytte registeret til at finde
patienter, som speciallaegen har ordineret et eller flere leegemidler til, og som
behandles uhensigtsmaessigt med lszegemidler. Oplysningerne ma alene an-
vendes med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medi-
cinbrugerens leegemiddelanvendelse. Laegen kan delegere adgangsretten til
sin medhjeelp.

Stk. 2. En leege har elektronisk adgang til en oversigt over, hvilke personer
der har adgang som medhjeelp for vedkommende leege, samt hvilke handlin-
ger medhjeelpen har foretaget.
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Stk. 3. En leege kan overfgre de i § 2, stk. 2-11, naevnte oplysninger om pati-
enter, som laegen aktuelt har i behandling til sit lokale patientjournalsystem
med henblik p& opdatering af patientjournalen. Laegen tilretteleegger overfars-
len séledes, at det sikres, at laegen har adgang til opdaterede oplysninger i
patientjournalen, nar oplysningerne skal anvendes til behandling af patienten.
Stk. 4. Laegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter

§ 6, stk. 3, hvis styrelsen vurderer, at de modtagende systemer ikke lever op
til de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.

§ 7. En tandleege, en jordemoder, en sygeplejerske, en sundhedsplejerske,
en social- og sundhedsassistent og en plejehjemsassistent, har adgang til de i
§ 2, stk. 2-11, naevnte oplysninger, for patienter, som tandleegen, jordemode-
ren, sygeplejersken, sundhedsplejersken, social- og sundhedsassistenten og
plejehjemsassistenten aktuelt har i behandling, nar det er ngdvendigt for be-
handlingen af den enkelte patient. Oplysningerne ma alene anvendes med
henblik p& at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugerens
leegemiddelanvendelse. Tandlaegen, jordemoderen, sygeplejersken, sund-
hedsplejersken og social- og sundhedsassistenten kan delegere vedkom-
mendes adgangsret til sin medhjeelp.

Stk. 2. En tandlaege, en jordemoder, en sygeplejerske, en sundhedsplejerske
og en social- og sundhedsassistent har elektronisk adgang til en oversigt
over, hvilke personer, der har adgang som medhjeelp for vedkommende
sundhedsperson, samt hvilke handlinger medhjeelpen har foretaget.

Stk. 3. En tandleege, en jordemoder, en sygeplejerske, en sundhedsplejerske,
en social- og sundhedsassistent og en plejehjemsassistent kan overfgre de i §
2, stk. 2-11, naevnte oplysninger om patienter, som tandlaegen, jordemoderen,
sygeplejersken, sundhedsplejersken, social- og sundhedsassistenten og ple-
jehjemsassistenten aktuelt har i behandling til sit lokale patientjournalsystem
med henblik p& opdatering af patientjournalen. Overfarslen skal tilrettelaegges
saledes, at det sikres, at tandleegen, jordemoderen, sygeplejersken, sund-
hedsplejersken, social- og sundhedsassistenten og plejehjemsassistenten har
adgang til opdaterede oplysninger i patientjournalen, nar oplysningerne skal
anvendes til behandling af patienten.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter

§ 7, stk. 3, hvis styrelsen vurderer, at de modtagende systemer ikke lever op
til de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.

§ 8. Apotekere og apotekspersonale har adgang til de i § 2, stk. 2, neevnte
oplysninger, der er registreret om ordinationer, nar adgangen er ngdvendig for
ekspedition af en ordination.

Stk. 2. Apotekere og apotekspersonale har adgang til de i § 2, stk. 3-11,
naevnte oplysninger, nar medicinbrugeren har givet udtrykkeligt samtykke her-
til, og adgangen er relevant i forhold til vejledningen af den pageeldende me-
dicinbruger. Oplysningerne méa alene anvendes med henblik pa at sikre kvali-
teten, sikkerheden og effekten af medicinbrugerens leegemiddelanvendelse.
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Stk. 3. Ved udtrykkeligt samtykke forstas enhver frivillig, specifik og informeret
viljestilkendegivelse, hvorved medicinbrugeren indvilger i, at oplysninger, der
vedragrer den pageeldende selv, gares til genstand for behandling. Samtykket
kan til enhver tid traekkes tilbage.

Stk. 4. Apotekere og apotekspersonale kan overfare de i § 2, stk. 2, neevnte
oplysninger til apotekersystemet i forbindelse med ekspedition af en ordinati-
on pa recept af et laagemiddel.

Stk. 5. Laegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter

§ 8, stk. 4, hvis styrelsen vurdere, at de modtagne systemer ikke lever op til
de enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.

§ 9. Sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer, der efter udpegning af
sygehusledelsen af patient- og leegemiddelsikkerhedsmaessige grunde foreta-
ger medicingennemgang eller -afstemning, har adgang til de i § 2, stk. 2-11,
naevnte oplysninger, nar adgangen er ngdvendig for den pageeldendes be-
handling af patienten. Oplysningerne méa alene anvendes med henblik p& at
sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugerens laeegemiddelan-
vendelse.

Stk. 2. En sygehusansat farmaceut eller farmakonom, jf. stk. 1, kan overfgre
dei § 2, stk. 2-11, naevnte oplysninger om patienter, som den pageeldende
aktuelt har i behandling til sit lokale patientjournalsystem med henblik pa op-
datering af patientjournalen. Overfarslen skal tilretteleegges saledes, at det
sikres, at den pagaeldende har adgang til opdaterede oplysninger i patient-
journalen, nar oplysningerne skal anvendes til medicingennemgang eller -
afstemning i forhold til den enkelte patient.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter

§ 9, stk. 2, hvis styrelsen vurderer, at de modtagne systemer ikke lever op til
de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.

§ 10. Ansatte i Kriminalforsorgens institutioner, der som led i deres erhverv
udleverer medicin til indsatte har adgang til de i 8§ 2, stk. 2-11, naevnte oplys-
ninger, nar adgangen er ngdvendig for den pageeldendes behandling eller
pleje af patienten. Oplysningerne ma alene anvendes med henblik p& at sikre
kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugerens lsegemiddelanven-
delse.

Stk. 2. En ansat i Kriminalforsorgen, jf. stk. 1, kan overfgre de i § 2,

stk. 2-11, naevnte oplysninger om patienter, som den pagaeldende aktuelt har i
behandling til sit lokale patientjournalsystem med henblik p& opdatering af
patientjournalen. Overfgrslen skal tilretteleegges saledes, at det sikres, at den
pageeldende har adgang til opdaterede oplysninger i patientjournalen, nar op-
lysningerne skal anvendes til behandling eller pleje af patienten.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter

§ 10, stk. 2, hvis styrelsen vurderer, at de modtagne systemer ikke lever op til
de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.
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§ 11. Ambulancebehandlere med saerlige kompetencer, der som led i deres
erhverv i akutsituationer handterer medicinoplysninger eller udleverer medicin
til patienter, har adgang til de i § 2, stk. 2-11, naevnte oplysninger, nar adgan-
gen er ngdvendig for den pageeldendes behandling eller pleje af patienten.
Oplysningerne ma alene anvendes med henblik pa at sikre kvaliteten, sikker-
heden og effekten af medicinbrugerens leegemiddelanvendelse i en akutsitua-
tion.

Stk. 2. En ambulancebehandler med seerlige kompetencer, jf. stk. 1, kan over-
fare de i § 2, stk. 2-11, naevnte oplysninger om patienter, som den pageelden-
de aktuelt har i behandling til sit lokale patientjournalsystem med henblik pa
opdatering af patientjournalen.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter

§ 11, stk. 2, hvis styrelsen vurderer, at de modtagne systemer ikke lever op til
de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.

§ 12. Ansatte pa botilbud og tilsvarende boligenheder i kommunen, herunder
almene boliger for personer med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne,
der som led i deres erhverv efter delegation fra borgerens leege, udleverer
medicin til en borger, har adgang til de i § 2, stk. 2-11, naevnte oplysninger,
nar adgangen er ngdvendig for den pagaeldendes behandling eller pleje af
borgeren. Oplysningerne ma alene anvendes med henblik pa at sikre kvalite-
ten, sikkerheden og effekten af medicinbrugerens leegemiddelanvendelse.
Stk. 2. En ansat pa et botilbud og tilsvarende boligenheder i kommunen, her-
under almene boliger for personer med nedsat fysisk eller psykisk funktions-
evne, jf. stk. 1, kan overfgre de i § 2, stk. 2-11, naevnte oplysninger om borge-
re, som den pageeldende aktuelt har i behandling til sit lokale patientjournal-
system med henblik p& opdatering af patientjournalen.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter

§ 12, stk. 2, hvis styrelsen vurderer, at de modtagne systemer ikke lever op til
de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.

§ 13. Den registrerede har direkte elektronisk adgang til de i § 2, stk. 2-11,
naevnte oplysninger, der er registreret om vedkommende og til en log over
andres adgange til de registrerede oplysninger jf. § 4.

§ 14. Leegemiddelstyrelsen og en eventuel operatar, der pa Leegemiddelsty-
relsens vegne fgrer Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres
elektroniske medicinoplysninger, har adgang til de registrerede oplysninger,
nar dette er pakreevet af driftstekniske grunde eller fglger af Laegemiddelsty-
relsens forpligtelser m.v. som dataansvarlig. Oplysningerne ma kun anvendes
med henblik pa at sikre registerets drift og datakvalitet, jf. dog stk. 2-4.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen har adgang til de registrerede oplysninger, nar
det er ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetnin-
ger, jf. sundhedslovens § 157, stk. 8, 1. pkt.
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Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen har adgang til at fremfinde statistiske oplysninger
om leegemiddelforbrug i de registrerede oplysninger i det omfang sadanne
oplysninger ikke er tilgeengelige via Leegemiddelstyrelsens Leegemiddelstati-
stikregister, jf. sundhedslovens § 157, stk. 8, 2. pkt.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger om de enkelte borge-
res elektroniske medicinoplysninger om ordinerede og udleverede vacciner til
Det Danske Vaccinationsregister med henblik pa registrering af de enkelte
borgeres vaccinationsstatus.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen overvager lgbende, at de registrerede oplysnin-
ger opdateres korrekt med de oplysninger, der, jf. 8 5, indberettes af fra lee-
ger, tandleeger, jordemgdre, sygeplejersker, sundhedsplejersker, social- og
sundhedsassistenter, plejehjemsassistenter, sygehusansatte farmaceuter og
farmakonomer, ansatte i kriminalforsorgen, ambulancebehandlere med seerli-
ge kompetencer, apoteker, ansatte pa botilbud og tilsvarende boligenheder i
kommunen, herunder almene boliger for personer med nedsat fysisk eller
psykisk funktionsevne, medicinbrugere samt sygehuse og ambulatorier.

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen sikrer Igbende, at oplysningerne slettes i over-
ensstemmelse med § 27.

Stk. 7. Leegemiddelstyrelsen kontrollerer, at apoteker, laeger og tandleeger
herunder pa sygehuse og sygehusambulatorier, den kommunale hjemmesy-
gepleje, herunder plejehjem, sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer,
ansatte i Kriminalforsorgen, ambulancebehandlere med seerlige kompetencer
samt ansatte pa botilbud og tilsvarende boligenheder i kommunen, herunder
almene boliger for personer med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne,
indberetter i overensstemmelse med reglerne i 8§ 17-24.

§ 15. Sundhedsstyrelsen har adgang til at rekvirere de i § 2, stk. 2-4, naevnte
oplysninger fra Leegemiddelstyrelsen, nar det er ngdvendigt for tilsynet med
leegers og tandleegers ordination af afhaengighedsskabende laegemidler og
antipsykotika, eller hvis der er behov for at se det fulde ordinationsbillede som
led i den faglige vurdering af hensigtsmeessigheden af en ordination af af-
haengighedsskabende laegemidler og antipsykotika, og omsteendighederne
ikke afdaekkes tilstreekkeligt med de oplysninger, som Sundhedsstyrelsen i
forvejen er i besiddelse af, jf. lov om apotekervirksomhed § 11, stk. 4.

§ 16. Ingen ud over de i §8 6-15 naevnte personer og myndigheder har ad-
gang til oplysningerne i Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte bor-
geres elektroniske medicinoplysninger.’
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3. Indeholder sundhedslovens § 157 en udtgmmende regulering af
spgrgsmalet om videregivelse af oplysninger fra Medicinprofilen?

3.1. Sundhedspersoners adgang

Sundhedslovens § 157 indeholder i farste reekke en regulering af en raekke
sundhedspersoners adgang til oplysninger i Medicinprofilen. Det drejer sig om
leeger, tandlaeger, jordemgdre, sygeplejersker mv.

Det fremgar af bestemmelsen og dens forarbejder, at der for disse sundheds-
personers vedkommende er tale om en direkte online-adgang til oplysninger-
ne i Medicinprofilen — altsa at de pagaeldende kan foretage opslag i det elek-
troniske system. Der er séledes — i lighed med de generelle regler i sundheds-
lovens § 42 a-c om sundhedspersoners indhentning af oplysninger i elektroni-
ske systemer — tale om elektroniske opslag.

Det betyder, at de pageeldende sundhedspersoner ikke forud for indhentnin-
gen skal fremsaette en anmodning over for Leegemiddelstyrelsen som dataan-
svarlig om videregivelse af oplysninger fra Medicinprofilen. Vedkommende
sundhedsperson har i stedet mulighed for under iagttagelse af sundhedslo-
vens § 157 og den tilhgrende bekendtggrelse selv at indhente oplysningerne
direkte ved opslag i Medicinprofilen. Se bl.a. bemaerkningerne til lov nr. 538 af
17. juni 2008, hvor det bl.a. anfgres, at hjemlen i § 157 til at give den ad-
gangsberettigede personkreds 'adgang til' de oplysninger, der er registreret
om en patient, i praksis er blevet fortolket som en adgang til online-opslag.

3.2. Sundhedsstyrelsens adgang

Herudover giver § 157, stk. 7 (oprindeligt indsat som stk. 6), en bemyndigelse
for ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsaette regler om, at Sund-
hedsstyrelsen kan f& adgang til oplysninger, der er registreret om en patient,
nar dette er ngdvendigt for tilsynet med laegers og tandleegers ordination af
specifikke typer leegemidler, herunder afhaengighedsskabende laeegemidler og
antipsykotika.

Sadan som bestemmelsen i § 157, stk. 7, er formuleret, sammenholdt med
lovbemaerkningerne, jf. ovenfor, ma jeg umiddelbart forsta forholdet sadan, at
der ogsa i relation til Sundhedsstyrelsens adgang til Medicinprofilen er teenkt
pa en direkte online-adgang. Se bl.a. bemaerkningerne til lov nr. 1556 af 20.
december 2006, hvor det bl.a. anfares, at den tekniske lgsning endnu ikke er
etableret, og at Leegemiddelstyrelsen som dataansvarlig er ansvarlig for at
traeeffe de ngdvendige sikkerhedsforanstaltninger omkring Sundhedsstyrelsens
adgang til Medicinprofilen.

Se ogsa bemaerkningerne til lov nr. 538 af 17. juni 2008, hvor det i relation til
bl.a. Sundhedsstyrelsens adgang anfares, at hjemlen endnu ikke er udnyttet,
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da dette kreever tilvejebringelse af en raekke tekniske forudseetninger, som
endnu ikke er fuldt udviklet.

Jeg bemeerker, at bekendtggrelse nr. 436 af 11. maj 2011 i § 15 — i modsaet-
ning til 8 7 a i den tidligere bekendtggrelse nr. 990 af 2. oktober 2006, som
gndret ved bekendtggrelse nr. 973 af 23. september 2008 — anfgrer, at
Sundhedsstyrelsen har adgang til ‘at rekvirere’ oplysningerne fra Leegemid-
delstyrelsen. 2011-bekendtggrelsen bruger saledes ikke den i den tidligere §
7 a anvendte formulering ’adgang til’.

Jeg er ikke klar over, hvad der er baggrunden for dette. Jeg bemaerker her-
ved, at den loveendring, der fandt sted ved lov nr. 100 af 10. februar 2009, og
som indebar en aendring af forudseetningen for ministerens udnyttelse af be-
myndigelsen i § 157, stk. 6 (nu stk. 7), jf. ovenfor, ikke umiddelbart ses at &en-
dre ved forudsaetningen om, at der fortsat er tale om direkte online-opslag for
Sundhedsstyrelsens vedkommende.

3.3. Videregivelse til patientjournalsystemer mv.

Herudover indeholder § 157 en bemyndigelse for ministeren for sundhed og

forebyggelse til at fastsaette regler om videregivelse af oplysninger fra Medi-

cinprofilen til patientjournalsystemer mv. og Det Danske Vaccinationsregister
(bestemmelsens stk. 10, nr. 5).

I lighed med det, der gar sig gaeldende for ’adgang til' oplysninger i Medicin-
profilen, ses der ved denne videregivelse af oplysninger i Medicinprofilen til
det elektroniske patientjournalsystem at vaere tale om en form for 'automatise-
ret’ videregivelse.

Herved mener jeg en videregivelse, som finder sted, uden at Leegemiddelsty-
relsen som dataansvarlig har behandlet og taget stilling til en konkret anmod-
ning om videregivelse. Det fremgar saledes af lovforarbejderne til lov nr. 538
af 17. juni 2008, at videregivelsen i praksis forudszettes kun at kunne ske, nar
en sundhedsperson, der er berettiget til adgang til Medicinprofilen efter de
geeldende regler i § 157, pa lovlig vis logger sig ind pa Medicinprofilen. De
sundhedspersoner, som efter sundhedslovens § 157 er adgangsberettigede,
vil i Medicinprofilen kunne veelge en funktion, som videregiver oplysninger fra
pageeldende patients medicinprofil til det elektroniske patientjournalsystem,
hvis der er sket aendringer i patientens medicinprofil siden sidste opslag i pro-
filen.

3.4. Videregivelse til den myndighed, der er ansvarlig for Nationalt
Patientindeks

Ved en gennemgang af bestemmelsen i stk. 11 i § 157 og forarbejderne hertil
synes denne bestemmelse umiddelbart at 'bryde’ med ovennasvnte.
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Hjemmelsbestemmelsen i stk. 11 anvender saledes formuleringen ’videregi-
velse’ frem for ’adgang til'. Bestemmelsen synes saledes efter sit indhold
neeppe (alene) at tage sigte pa elektroniske opslag i Medicinprofilen eller den
form for "automatiseret’ videregivelse af oplysninger fra Medicinprofilen, som
bestemmelsen i 8 157 i gvrigt ses at regulere, jf. ovenfor.

| bemaerkningerne til hiemmelsbestemmelsen i stk. 11, jf. ovenfor, fremgar
endvidere, at det vurderes ngdvendigt at indseette en sadan hjemmel, da §
157 (og § 157 a) udtemmende regulerer, hvilke persongrupper der ma videre-
gives data til, og da en sadan hjemmel ikke eksisterer i de geeldende be-
stemmelser.

3.5. Min forelgbige opfattelse

Jeg mener, at enkelte af lovforarbejderne isoleret set kunne forstas saledes,
at § 157 udtammende skulle regulere enhver form for videregivelse, jf. seerligt
bemeerkningerne til bestemmelsens stk. 11 (gengivet ovenfor s. 18).

Pa baggrund af en samlet gennemgang af bestemmelsen i § 157 og dens
forarbejder er det imidlertid min forelgbige opfattelse, at § 157 savel pa tids-
punktet for indsaettelsen af stk. 11 som i dag alene ma antages udtgmmende
at regulere spargsmalet om den kreds, der har adgang til direkte online-
opslag, og spgrgsmalet om ‘automatiseret’ videregivelse til et elektronisk pati-
entjournalsystem mv., som foretages i forbindelse med de omtalte online-
opslag.

Jeg har saledes umiddelbart vanskeligt ved at fglge det, der fremgar af be-
meerkningerne til stk. 11, hvis det skal forstas saledes, at bestemmelsen i §
157 ma anses for udtgmmende at regulere enhver form for videregivelse af
oplysninger fra Medicinprofilen, altsa herved ogsa den indhentelse og videre-
givelse, der ikke foretages i forbindelse med direkte online-opslag.

Hertil kommer, at det efter min opfattelse ville fgre til et urimeligt resultat, hvis
§ 157 matte antages udtgmmende at regulere enhver form for videregivelse.
Jeg mener saledes, at det ma have formodningen imod sig, at (bl.a.) Sund-
hedsvaesenets Disciplinzernaevn skulle veere afskaret fra at indhente oplysnin-
ger fra Medicinprofilen til brug for behandlingen af en patientklagesag.

Det er sdledes min forelgbige opfattelse, at § 157 ikke pé tidspunktet for det
daveerende Sundhedsvaesenets Patientklagenaevns afgarelse eller i dag ud-
temmende regulerer enhver form for videregivelse af oplysninger fra Medicin-
profilen, og at ministeren for sundhed og forebyggelse heller ikke ved bemyn-
digelsesbestemmelser i § 157 har faet adgang til at foretage en udtemmende
regulering af dette spgrgsmal.
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4. Hvilke regler geelder for den videregivelse af oplysninger fra
Medicinprofilen, som sundhedslovens § 157 ikke regulerer?

Herefter ma det vurderes, hvilke regler der i givet fald sa regulerer spgrgsma-
let om videregivelse af oplysninger fra Medicinprofilen til brug for behandlin-
gen af en patientklagesag.

Det ses ikke at vaere muligt at anvende de generelle regler i sundhedslovens
kapitel 9 (88 40-49) om videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger
mv. Det skyldes, at sundhedsloven omfatter sundhedspersoners videregivelse
fra patientjournaler mv., se bl.a. Helle Bgdker Madsen, Sundhedsret, 2. udga-
ve (2010), s. 227. De pageeldende oplysninger fra Medicinprofilen ses i stedet
at skulle videregives af en myndighed, nemlig Leegemiddelstyrelsen som da-
taansvarlig for Medicinprofilen.

Persondataloven (lov nr. 429 af 31. maj 2000) indeholder i kapitel 4 regler om,
i hvilket omfang behandling af personoplysninger ma finde sted. Reglerne har
aflgst de tidligere regler i registerlovene om registrering, opbevaring, samkg-
ring, videregivelse og indsamling af oplysninger.

Bestemmelserne skal sikre, at der sker en korrekt gennemfgrelse af Euro-
paparlamentets og Radets direktiv af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysi-
ske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af sddanne oplysninger (direktiv 95/46/EF), artikel 5-8. Se bl.a. Lov
om behandling af personoplysninger med kommentarer af Henrik Waaben og
Kristian Korfits Nielsen, 2. udgave (2008), s. 141. | kommentaren omtaler for-
fatterne bl.a. forholdet til anden lovgivning, se s. 142 f., hvor fglgende er an-
fort:

‘Reglerne i kapitel 4 om behandling af personoplysninger kan endvidere veere
fraveget ved regler i anden lovgivning. Der vil typisk veere tale om, at en lov
fastseetter, at der kan eller skal ske en bestemt behandling af oplysninger,
f.eks. reglerne i skattekontrolloven om arbejdsgivers pligt til at indsamle og
indberette forskellige gkonomiske oplysninger om de ansatte til skattemyndig-
hederne. Som andre eksempler pa saerregler i lovgivningen kan naevnes reg-
len i retsplejelovens § 808 a om politiets og anklagemyndighedens terminal-
adgang til de ngdvendige oplysninger i indkomstregisteret til brug for behand-
lingen af straffesager samt reglen i straffuldbyrdelseslovens § 110 a om Direk-
toratet for Kriminalforsorgens terminaladgang til de ngdvendige oplysninger i
indkomstregisteret til brug for fuldbyrdelse af straf. Ogsa her geelder reglerne i
persondatalovens kapitel 4, i det omfang saerlovgivningen ikke regulerer en
bestemt behandling. (...)

Det er vigtigt at veere opmaerksom pa, at reglerne i kapitel 4 — ligesom regler-
ne i kapitel 5-7 — ikke regulerer spgrgsmalet om, hvorvidt en dataansvarlig
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skal foretage en bestemt behandling af oplysninger, men kun om behandlin-
gen kan eller ma foretages.’

Betaenkning nr. 1500/2008 om udveksling af oplysninger inden for den offent-
lige forvaltning henviser ligeledes til ovennaevnte lovkommentar, hvorefter
reglerne i persondatalovens kapitel 4 finder anvendelse, i det omfang seerlov-
givningen ikke regulerer en bestemt behandling, jf. betaenkningen s. 32.

Herefter er det min forelgbige opfattelse, at spgrgsmalet om videregivelse af
oplysninger i Medicinprofilen fra Leegemiddelstyrelsen til det daveerende
Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn og nu Sundhedsveaesenets Discipli-
naernaevn og Patientombuddet til brug for behandlingen af en patientklagesag
matte og fortsat ma skulle vurderes efter de generelle regler om behandling af
personoplysninger i persondataloven, saerligt denne lovs § 7, der bl.a. vedrg-
rer oplysninger om helbredsmaessige forhold. Bestemmelsen lyder sadan:

’§ 7. Der ma ikke behandles oplysninger om racemaessig eller etnisk bag-
grund, politisk, religigs eller filosofisk overbevisning, fagforeningsmeessige
tilhgrsforhold og oplysninger om helbredsmeaessige og seksuelle forhold.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis

1) den registrerede har givet sit udtrykkelige samtykke til en sddan behand-
ling,

2) behandlingen er ngdvendig for at beskytte den registreredes eller en an-
den persons vitale interesser i tilfelde, hvor den pageeldende ikke fysisk
eller juridisk er i stand til at give sit samtykke,

3) behandlingen vedrarer oplysninger, som er blevet offentliggjort af den
registrerede, eller

4) behandlingen er ngdvendig for, at et retskrav kan fastleegges, ggres
geeldende eller forsvares.

Stk. 5. Bestemmelsen i stk. 1 finder ikke anvendelse, hvis behandlingen af
oplysninger er ngdvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaempel-
se, 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 undergivet
tavshedspligt.

| en sagstype som den her foreliggende, hvor det ikke er muligt at indhente et
samtykke, synes hjemlen for en eventuel videregivelse at skulle findes i per-

sondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, hvorefter videregivelse af oplysninger vil kun-
ne ske, hvis dette er ngdvendigt for, at et retskrav kan fastleegges, gares geel-
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dende eller forsvares. Dette vil bl.a. kunne veere tilfeeldet med hensyn til of-
fentlige myndigheders behandling af oplysninger som led i myndighedsudg-
velse. Det vil bero pa de konkrete omsteendigheder, hvorvidt en given videre-
givelse ma antages at veere ngdvendig i bestemmelsens forstand. Se den
ovenfor neevnte betaenkning nr. 1500/2008, s. 39. Se neermere om bestem-
melsens raekkevidde i Lov om behandling af personoplysninger med kommen-
tarer af Henrik Waaben og Henrik Korfits Nielsen, 2. udgave (2008), s. 212 ff.

Jeg bemeerker, at i det omfang betingelserne for videregivelse er opfyldt efter
(f.eks.) persondatalovens § 7, stk. 2, nr. 4, indebeerer forvaltningslovens § 31
en egentlig pligt til at videregive oplysningen til den rekvirerende myndighed.

Som naevnt indledningsvis viderefgrer jeg ikke min undersggelse af, hvorvidt
det daveerende Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn i den konkrete sag
burde have indhentet oplysninger i Medicinprofilen.

Min forelgbige opfattelse af sagen er imidlertid, at jeg er uenig med myndig-
hederne i, at der ikke generelt forela eller foreligger hjemmel til, at det davee-
rende Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn eller Sundhedsvaesenets Disci-
plineernaevn eller Patientombuddet kunne eller kan indhente oplysninger fra
Medicinprofilen om en konkret persons medicinoplysninger til brug for be-
handlingen af patientklagesager.

Jagrgen Steen Sgrensen (underskrift)”

Sagsfremstilling

Det fremgar af sagen, at det daveerende Sundhedsvaesenets Patientklage-
naevn den 8. december 2010 traf afggrelse i en sag, hvor A havde klaget over,
at hendes far, B, ikke modtog korrekt pleje pa et kommunalt plejecenter fra
maj til november 2007.

| afggrelsen fandt Patientklagenaevnet ikke grundlag for at kritisere den ind-
klagede sygeplejerske for hendes behandling af B i den omhandlede periode,
jf. autorisationslovens § 17. Patientklagenaevnet anfgrte dog, at det "havde
dog veeret hensigtsmaessigt, om sygeplejerske (C) havde sikret, at afkryds-
ningsskemaerne for administration af ilt og medicin havde veeret opbevaret
sammen med det gvrige journalmateriale”.

B afgik ved dgden den 31. juli 2008.

Om sagens naermere omsteendigheder henviser jeg til Patientklagenaevnets
afgarelse af 8. december 2010.
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A klagede oprindeligt den 3. august 2011 til mig over Patientklagenaevnets
afggrelse. Den 11. august 2011 sendte jeg A’s klage af 3. august 2011 videre
til Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn. Klagen blev sendt som en anmod-
ning fra hende om, at naevnet tog stilling til hendes klage over, at naevnet ikke
inddrog oplysninger fra B’s medicinprofil, til trods for at neevnet havde modta-
get hendes klage, far medicinprofilen blev slettet fra Leegemiddelstyrelsens
register over Personlige Elektroniske Medicinprofiler (jf. 8 14 i den dageelden-
de bekendtggrelse nr. 990 af 2. oktober 2006). Videresendelsen skete samti-
dig som en klage fra A over, at naevnet ikke vejledte hende om muligheden for
at fa aktindsigt i medicinprofilen.

Ved brev af 5. oktober 2011 skrev A igen til mig. Hun oplyste, at hun havde
faet svar fra Patientombuddet, og at hun gnskede at opretholde sin klage.

Med brevet fulgte bl.a. en kopi af Patientombuddets brev af 20. september
2011. Patientombuddet bemeerkede i brevet, at Medicinprofilen er en elektro-
nisk oversigt, som viser, hvad en borger har faet udleveret pa recept pa apo-
teket inden for de seneste to ar. Efter Patientombuddets opfattelse indeholdt
B’s Medicinprofil ikke oplysninger, der var egnede til "at belyse plejepersona-
lets administration af medicinen til (B)”. Som fglge deraf var medicinprofilen
ikke relevant for Patientklagenaevnets behandling af klagen. Patientombuddet
tog i brevet derimod ikke stilling til A’s klage over, at Patientklagenaevnet ikke
vejledte hende om muligheden for at sgge om aktindsigt i B's medicinprofil.

Pa baggrund af A’s klage bad jeg den 24. november 2011 Sundhedsvaese-
nets Disciplinsernsevn om en udtalelse. | min anmodning bad jeg Disciplinaer-
naevnet om bl.a. at uddybe begrundelsen for, at det (efter Patientklagenaev-
nets opfattelse) ikke var relevant at indhente oplysninger fra Medicinprofilen.

Den 13. februar 2012 afgav Patientombuddet som sekretariat for Sundheds-
vaesenets Disciplinaernaevn en udtalelse til sagen. Under hensyn til min af-
graensning af sagen, jf. pkt. 1 ovenfor, har jeg i det falgende alene valgt at
gengive den del af udtalelsen, som vedrgrer spgrgsmalet om adgang til op-
lysninger i Medicinprofilen:

"Patientombuddet kan oplyse, at afgarelsen den 8. december 2010 blev
truffet af Sundhedsveesenets Patientklagenaevn. Patientklagenaevnets
kompetence til at behandle klager over bestemte sundhedspersoner er
fra den 1. januar 2011 overtaget af Sundhedsveaesenets Disciplinaernasvn,
som sekretariatsbetjenes af Patientombuddet.

Patientombuddet fremsender hermed som sekretariat for Sundhedsvee-
senets Disciplinaernaevn en udtalelse til sagen samt sagens akter og en
aktliste. Der fremsendes akter. (...)
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Generelt om adgang til medicinprofilen

Medicinprofilen indeholder bl.a. oplysninger om personer, der inden for
de seneste 24 méaneder har fiet ordineret og udleveret leegemidler pa re-
cept.

Adgangen til medicinprofilen er reguleret af reglerne i sundhedslovens

§ 157 samt — pa tidspunktet for sagens afggrelse — af reglerne i den tidli-
gere geeldende bekendtggrelse nr. 990 af 2. oktober 2006 om Laegemid-
delstyrelsens register over Personlige Elektroniske Medicinprofiler. Be-
kendtggrelse nr. 990 af 2. oktober 2006 er med virkning fra den 16. maj
2011 aflgst af bekendtggrelse nr. 436 af den 11. maj 2011 om Lsegemid-
delstyrelsens elektroniske registrering af de enkelte borgeres medicinop-
lysninger.

Efter de omhandlede regler har den registrerede selv samt under visse
betingelser nogle sundhedspersoner og myndigheder m.v. adgang til at
indhente oplysninger fra medicinprofilen.

Det fremgar ligeledes, at ingen ud over de i bekendtgarelsen udtrykkeligt
neevnte personer og myndigheder m.v. har adgang til oplysningerne i
medicinprofilen, jf. 8 8 i den naevnte bekendtggrelse fra 2006 og nu 8§ 16 i
bekendtggrelsen fra 2011.

Det er pa den baggrund Patientombuddets opfattelse, at reglerne inde-
holder en udtgsmmende opregning af de personer og myndigheder m.v.,
som har adgang til at indhente oplysninger fra medicinprofilen.

Med virkning fra 1. oktober 2008 fik Sundhedsstyrelsen adgang til visse
oplysninger i medicinprofilen, jf. § 7 a i bekendtggrelse nr. 990 af 2. okto-
ber 2006 som aendret ved bekendtggarelse nr. 973 af 23. september
2008. Sundhedsstyrelsens adgang var dog begraenset til tilfeelde, hvor
det var ngdvendigt for tilsynet med leegers og tandleegers ordination af
afhaengighedsskabende laegemidler og antipsykotika. Sundhedsstyrel-
sens adgang til medicinprofilen er ogsa efter de geeldende regler i be-
kendtggrelsen fra 2011 begreenset til sddanne tilfelde, jf. denne be-
kendtggrelse § 15.

Embedsleaegerne varetog indtil 1. januar 2011 sagsoplysningen i patient-
klagesager for det tidligere Patientklagengevn.

Det er Patientombuddets opfattelse, at adgangen for Sundhedsstyrelsen,
herunder embedslaegerne, til at fa adgang til oplysningerne i den elektro-
niske medicinprofil ikke gav embedsleegerne hjemmel til at indhente op-
lysninger fra medicinprofilen til brug for oplysningen af en patientklage-
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sag. Patientombuddet kan herved ogsa henvise til forarbejderne til den
nuveerende sundhedslovs § 157, stk. 7, jf. lovforslag nr. L 50 A fremsat
som L 50 den 26. oktober 2006.

Det er pa baggrund af ovennaevnte bestemmelser Patientombuddets op-
fattelse, at der ikke forela eller foreligger hjemmel til, at Sundhedsvaese-
nets Patientklagenaevn henholdsvis Sundhedsvaesenets Disciplinaer-
neevn eller Patientombuddet kunne eller kan indhente oplysninger fra
medicinprofilen om en konkret persons elektroniske medicinoplysninger
til brug for behandlingen af patientklagesag.”

Den 28. februar 2013 bad jeg Sundhedsveaesenets Disciplinaernsevn om be-
maerkninger til det, som jeg havde anfgrt i min forelgbige redeggrelse. Jeg
bad om, at naevnet sendte sine bemaerkninger til mig via Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse, saledes at ministeriet ogsa kunne fa lejlighed til at
kommentere min forelgbige opfattelse af sagen.

Den 25. april 2014 afgav Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bemaerk-
ninger til min forelgbige redeggrelse. Ministeriet fremsendte ikke Sundheds-
vaesenets Disciplinsernaevns bemaerkninger, men ministeriet omtalte og cite-
rede i et vist omfang disse i sine bemaerkninger til mig. Ministeriet skrev sale-

Af Ombudsmandens forelgbige redegarelse fremgar, at Ombudsmanden
finder, at 8 157 udtsmmende regulerer sundhedspersoners m.v. direkte
opslag i Medicinprofilen, men at bestemmelserne i § 157 ikke udtgm-
mende regulerer videregivelse af oplysninger i Medicinprofilen til fx
Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn med henblik p& behandling af en
klage, som efter Ombudsmandens opfattelse vil kunne ske efter person-
datalovens § 7, stk. 2, nr. 4.

Bidrag fra Sundhedsvaesenets Disciplinsernaevn

Sekretariatet for Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn, Patientombuddet,
har ved mail af 21. februar 2014 fremsendt bidrag til besvarelse af om-
budsmandens forelgbige redeggrelse om adgang til medicinoplysninger.

'Patientombuddet skal som sekretariat for Sundhedsveesenets Discipli-
naernzevn hertil bemaerke, at det hidtil — som det fremgar af ombudsman-
dens sagsfremstilling — har veeret Patientombuddets opfattelse, at sund-
hedslovens § 157 udtgmmende regulerer bade (elektronisk) indhentning
af oplysninger fra medicinprofilen og enhver form for videregivelse af op-
lysninger fra medicinprofilen.’
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Og videre, at 'Vedrgrende behovet for sadanne oplysninger til brug for
behandlingen af patientklagesager bemeerkes fglgende:’

'Oplysninger om, hvilken medicin der er ordineret til en patient, er ofte re-
levante for Sundhedsveesenets Disciplinaernaevns og Patientombuddets
behandling af patientklagesager. Disse oplysninger fremgar ogsa af pati-
entens journal(er), idet den ordinerende laege har pligt til at journalfgre
oplysninger om ordination af leegemidler. For sa vidt angar borgere i ald-
replejen fremgar oplysningerne ligeledes af kommunens omsorgsjournal.
Patientombuddet indhenter i almindelighed standardmaessigt sddanne
journaloplysninger til brug for sagsbehandlingen. Journalen indeholder i
@vrigt ogsa en reekke yderligere oplysninger om patientens behandling,
som er relevante for sagsbehandlingen.

Det er sdledes Patientombuddets opfattelse, at en eventuel adgang til
indhentning af oplysninger fra medicinprofilen ikke er ngdvendig for, at
der kan foretages en forsvarlig oplysning af patientklagesager.

Det kan dog ikke udelukkes, at oplysninger fra medicinprofilen i enkelte
tilfeelde vil kunne bidrage med oplysninger, som kunne have betydning
for bedemmelsen af enkelte sager. Det kan f.eks. veere tilfeeldet, hvis
journalen ikke indeholder oplysninger om det ordinerede leegemiddels
styrke og dosis, eller hvis der f.eks. klages over, at sundhedspersonalet
ikke har afhentet ordineret medicin til en patient, som derfor ikke har faet
sin medicin. | sddanne tilfeelde vil Sundhedsveaesenets Disciplineernaevn
og Patientombuddet kunne have en interesse i at sgge forholdet belyst
med oplysninger fra Medicinprofilen.’

Patientombuddet, som sekretariat for Sundhedsvaesenets Disciplinaer-
naevn, har fundet, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bar forhol-
de sig til reglerne i sundhedslovens § 157 om elektroniske medicinoplys-
ninger, og videregivelse af disse oplysninger.

Nedenfor redeggres indledningsvist for programmerne Medicinprofilen og
det Feelles Medicinkort (FMK), som indeholder elektroniske medicinop-
lysninger, og ministeriets opfattelse af reekkevidden af § 157 og mulighe-
derne for Patientombuddet, som sekretariat for Sundhedsvaesenets Di-
sciplineernaevn, for indsigt i medicinoplysninger.

Om Medicinprofilen og det Feelles Medicinkort (FMK)

Om Medicinprofilen kan ministeriet oplyse, at denne indeholder oplysnin-
ger om borgernes kgb af leegemidler pa apotek efter recept de seneste to
ar. Medicinprofilen er under afvikling og erstattes af programmet det Fael-
les Medicinkort (FMK). FMK er en videreudvikling af Medicinprofilen, hvor
fordelen bl.a. er, at de seneste to ars kegb af le&egemidler samles i en ak-
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tuel medicinering, at medicinoplysninger deles péa tvaers af sektorer i
sundhedsveesenet samt integreres i lokale journalsystemer.

Medicinprofilen/FMK er et arbejdsredskab, hvorigennem det bl.a. er mu-
ligt at sikre overblik over borgerens laegemiddelbehandling, ogsa for lee-
gemidler ordineret i andre sektorer, som grundlag for ny (elektronisk) or-
dination. Medicinprofilen/MFK erstatter sdledes ikke journalen og journa-
liseringspligten, men integrationen sikrer, at en handling, fx en ordination
via FMK, tilfgjes den lokale journal. Arsagen til dette er ogsé, at leege-
middeloplysninger i Medicinprofilen/FMK slettes efter 2 ar, svarende til
gyldighedsperioden for en recept.

Sundhedslovens § 157 har veaeret hjemmel fgrst for Medicinprofilen, siden
bade for Medicinprofilen og for udvikling af FMK, og er efter aendringen af
§ 157 i maj 2010 [note 1: Bekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010 af
sundhedsloven, som aendret ved lov nr. 603 af 18. juni 2012 (NPI) og lov
nr. 1638 af 26. december 2013 (Sundhedsstyrelsens inddatering af lze-
gemidler kgbt i andet EU-/E@S-land, som ydes tilskud)] generisk i forhold
til programvalg, idet det der reguleres er elektroniske medicinoplysninger.
Dog fremgar det af bemaerkningerne, at bestemmelsen vil deekke Medi-
cinprofilen i en overgangs/afviklingsperiode og programmet FMK. | det
fglgende vil blive anvendt betegnelsen ’elektroniske medicinoplysninger’
frem for programnavn.

| forhold til dataansvar og videregivelse af elektroniske medicinoplysnin-
ger har ressortomleegninger for institutioner under Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse medfart, at Statens Seruminstitut (SSI) er ansvarlig
for at drive en elektronisk registrering af de enkelte borgeres medicinop-
lysninger, mod tidligere Leegemiddelstyrelsen, jf. 8 157, stk. 1. SSl er og-
sa nu ansvarlig for Leegemiddelstatistikregistret, jf. § 157, stk. 10 (tidlige-
re stk. 8). Leegemiddelstyrelsen er nedlagt, og en lang reekke opgaver
overfgrt til Sundhedsstyrelsen. Det betyder, at det i dag er SSI, som vide-
regiver medicinoplysninger til Sundhedsstyrelsen til brug for styrelsens
tilsyn med leeger og tandleeger og om ngdvendigt for styrelsens behand-
ling af bivirkningsindberetninger, jf. § 157, stk. 9 og 10 (tidligere stk. 7 og
8). Endelig giver § 157, stk. 13 (tidligere stk. 11) adgang for ministeren til
at fastseette regler for videregivelse til den myndighed, som er ansvarlig
for et Nationalt Patientindeks (NPI). Bemyndigelsen er ikke udnyttet.

Ministeriets forstaelse af § 157

Ombudsmanden angiver i sin forelgbige redeggrelse, at sundhedslovens
§ 157 udtsmmende regulerer sundhedspersoners m.v. direkte adganag til
elektroniske medicinoplysninger, men at videregivelse af oplysninger til
andre myndigheder ikke udtgmmende reguleres af § 157, hvorfor per-
sondatalovens regler vil kunne finde anvendelse.
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Requlering for sundhedspersoner m.v.

Ministeriet er enig med Ombudsmanden i, at sundhedslovens § 157 ud-
tommende regulerer sundhedspersoners m.v. direkte opslag i elektroni-
ske medicinoplysninger, dels ved 8§ 157, stk. 2-4 og 6, dels efter bemyn-
digelseshestemmelsen i § 157, stk. 5, som benyttes for fastseettelse af
yderligere personers adgang til elektroniske medicinoplysninger, jf. be-
kendtggarelse nr. 436 af 11. maj 2011 om Laegemiddelstyrelsens elektro-
niske registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger.

Videregivelse til lokale journalsystemer, jf. § 157, stk. 12 (tidligere stk.

10), er knyttet til sundhedspersoners m.v. direkte opslag i elektroniske
medicinoplysninger — Medicinprofilen og FMK, og er automatiseret idet
Medicinprofilen/FMK integreres i det lokale journalsystem. Denne form
for videregivelse anses saledes ogsa for udtemmende reguleret.

Requlering for sundhedsmyndigheder m.v.

Ministeriet er enig med ombudsmanden i, at § 157 ikke udtgammende re-
gulerer videregivelse af elektroniske medicinoplysninger til andre myn-
digheder.

| forhold til Sundhedsstyrelsens adgang til oplysninger for tilsyn med lse-
ger/tandleeger og i forbindelse med bivirkningsindberetninger fglger dette
af § 157 stk. 9 og 10.

Af 8§ 157, stk. 9 fremgar, at ministeren kan fastsaette regler om, at Sund-
hedsstyrelsen kan fa adgang til medicinoplysninger, nar det er ngdven-
digt for tilsynet med laeger og tandleegers ordinationer af specifikke typer
af leegemidler, herunder afhaengighedsskabende laeegemidler og antipsy-
kotika, hvilket er sket med bekendtgarelse nr. 436 af 11. maj 2011 om
Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres medicinoplys-
ninger.

| forhold til hvorledes Sundhedsstyrelsen far adkomst til elektroniske op-
lysninger om afhaengighedsskabende laegemidler og antipsykotika, frem-
gar det af Ombudsmandens redegarelse, at det ved aendringen af § 157 i
2006 blev angivet, at den tekniske lgsning var uafklaret, og senere ved
gendringen af 8 157 i 2009, at det var hensigten at udnytte bestemmelsen
til direkte adgang for Sundhedsstyrelsen mhp. tilsyn med laeger og tand-
leegers ordinationer. Sundhedsstyrelsen har ikke haft direkte online ad-
gang til Medicinprofilen henholdsvis FMK, men har modtaget et datasaet,
som er fordelt pa leeger/tandlaeger og ordinationer indenfor angivne
grupper af laegemidler. | det tilfeelde at en leege eller tandleege har udvist
en adfeerd, som giver Sundhedsstyrelsen anledning til at indhente medi-
cinoplysninger pa personnummerniveau for det videre tilsyn, anmoder
Sundhedsstyrelsen om et dataudtraek herfor. Sundhedsstyrelsen har sa-
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ledes ikke online adgang til Medicinprofilen og FMK, hvilket ogsa afspej-
les i bekendtggarelsen [Note 2: Bekendtggrelse nr. 436 af 11. maj 2011
om Laegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af de enkelte borge-
res medicinoplysninger]. At planen om Sundhedsstyrelsens direkte online
adgang ikke blev implementeret skyldtes en afvejning af omkostningerne
ved den tekniske lgsning overfor imgdekommelse af grundlaget for sty-
relsens tilsyn.

| § 157, stk. 10 er det angivet, at Leegemiddelstyrelsen har adgang til
elektroniske medicinoplysninger, nar det er nadvendigt til brug for styrel-
sens behandling af bivirkningsindberetninger. Pa grund af ressortomlaeg-
ninger mellem styrelser under Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
er ansvaret for elektroniske medicinoplysninger hos SSI, mens bivirk-
ningsovervagningen er placeret i Sundhedsstyrelsen.

For Sundhedsstyrelsens adgang til elektroniske medicinoplysninger for
behandling af bivirkningsindberetninger, hvor ngdvendigt, har en raekke
medarbejdere i Sundhedsstyrelsen online adgang til Medicinprofilen,
men ikke FMK. Det er endnu ikke afklaret, om den direkte adgang for
behandling af bivirkningsindberetninger skal viderefgres i FMK, nar Me-
dicinprofilen forventes lukket med udgangen af 2014.

Det er ministeriets opfattelse, at § 157, stk. 9 og 10 entydigt fastlaegger,
at Sundhedsstyrelsen (eller den myndighed, der varetager opgaven) kan
fa indsigt i medicinoplysninger til brug for tilsyn med leeger/tandleeger og
om ngdvendigt til behandling af bivirkningsindberetninger. Og at indsig-
ten er udteammende, uanset om det sker ved videregivelse af dataseet el-
ler via direkte opslag, hvilket Ombudsmanden ogsa anfarer i redeggrel-
sens side 22, midt.

Sundhedslovens § 157, stk. 13, indeholder en bemyndigelse for ministe-
ren til at fastseette regler om, at der kan ske videregivelse til den myndig-
hed, der er dataansvarlig for National Patientindeks.

Et Nationalt Patientindeks (NPI) har til formal at vise en raekke patientop-
lysninger samlet. Dette som metadata i form af links til datakil-
der/systemer, herunder bl.a. FMK og Det Danske Vaccinationsregister
(DDV). Hjemlen i § 157, stk. 13, vedrgrer bemyndigelse til at fastseette
regler om patientindeksets dataansvarlige samt indretning, drift og an-
vendelse af patientindekset for at sikre gennemsigtige regler for dataan-
svar, indhentning, anvendelse og videregivelse af data, der preesenteres
i indekset.

§ 157, stk. 13 blev indsat ved en andring af sundhedsloven i juni 2012.
Af bemaerkningerne fremgar, at denne bestemmelse giver mulighed for
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at videregive oplysninger, da de eksisterende bestemmelser i § 157 ud-
temmende regulerer, hvilke persongrupper, der ma videregives data til.

Ministeriet er sdledes enigt med Ombudsmanden i, at § 157, stk. 13 bry-
der med den hidtil geeldende udtemmende regulering af indsigt i elektro-
niske medicinoplysninger.

Konklusion

Ministeriet er sdledes enigt med Ombudsmanden i dennes forelgbige op-
fattelse af, at sundhedslovens § 157 ikke udtsmmende regulerer enhver

form for videregivelse, og at Sundhedsvaesenets Disciplineernaevn derfor
vil have mulighed for at anmode Statens Serum Institut om oplysninger til
brug for klagesagshehandling.

Ministeriet skal bemaerke, at dette ikke har veeret hensigten, og at mini-
steriet derfor vil overveje at aendre eller preecisere sundhedslovens §
157, stk. 13, samt i den forbindelse tage stilling til videregivelse af medi-
cinoplysninger til brug for klagesagsbehandling, idet Patientombuddet,
som sekretariat for Sundhedsveaesenets Disciplinaernaevn, har anfart, at
oplysninger fra Medicinprofilen (og FMK) i enkelte tilfaelde vil kunne bi-
drage med oplysninger, som kunne have betydning for bedgmmelsen af
enkelte sager, hvor journalen er mangelfuld eller om sundhedspersonalet
har afhentet medicin pa apoteket.

Kopi af dette brev er sendt til Patientombuddet, som sekretariat for
Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn, og Statens Seruminstitut.”
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