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Aktindsigt 1 og videregivelse af
oplysninger om  utilsigtede

hsendelser mv.

1. INDLEDNING OG KONKLUSION

Styrelsen for Patientsikkerhed har bedt mig vurdere en raekke spergsmaél i forbindelse med aktindsigt i

utilsigtede haendelser mv. Problemstillingerne og vores konklusioner kan sammenfattes saledes:
1.1 Aktindsigt/dataudtraek

1. I hvilket omfang, der er ret til aktindsigt 1 rapporteringer om utilsigtede heendelser 1 Dansk
Patientsikkerhedsdatabase (DPSD) efter reglen i offentlighedslovens § 11 om sammenstilling af

oplysninger 1 databaser.

2. Hvornar oplysninger, som er indeholdt i rapporteringer om utilsigtede haendelser, kan/skal undtages

efter offentlighedslovens § 35, jf. sundhedslovens § 200, herunder aggregeringsniveau ved dataudtraek.

3. Afklaring af hjemmel til at give afslag pa patienters og parerendes anmodning om at fi indsigt i

oplysninger fra en rapportering, som vedrerer patienten.

Vores konklusion kan sammenfattes saledes:

1. DPSD omfattes af offentlighedslovens § 11 om ret til dataudtreek.
Det er en betingelse for retten til dataudtraek, at dataudtraekket kan foretages ved fa og enkle
kommandoer, jf. offentlighedslovens § 11. Betingelsen om fi og enkle kommandoer vil veere opfyldt,

hvis dataudtreekket kan foretages uden brug af vaesentlige ressourcer for myndigheden. Det vil sige,

at dataudtreekket skal kunne foretages inden for kort tid. Betingelsen om "fa og enkle kommandoer”
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ma mest nerliggende forstis saledes, at et samlet ressourceforbrug til produktion af et dataudtreek,

herunder evt. anonymisering, som overstiger 5-7 timer, medforer, at betingelsen ikke er opfyldt.

2. Det folger af sundhedslovens § 200, at oplysninger om enkeltpersoner, der indgar i en rapportering, jf.
§ 198, stk. 1, er fortrolige. Denne bestemmelse er en sarskilt tavshedspligtsbestemmelse omfattet af
offentlighedslovens § 35. Forhold, der er omfattet af bestemmelsen 1 sundhedslovens § 200, er saledes
ikke undergivet aktindsigt efter offentlighedsloven, jf. lovens § 35. Det relevante kriterium for, om en
oplysning omfattes af tavshedspligtsbestemmelsen 1 sundhedslovens § 200, er, om oplysningen gor det

muligt at "identificere” den pagaeldende sundhedsperson eller patient mv.

3. Patienter, hvis forhold er omtalt i DPSD, har ikke krav pa (akt)indsigt efter hverken
offentlighedsloven eller databeskyttelsesforordningens regler om egenacces/indsigt, jf.
sundhedslovens § 200, offentlighedslovens § 35 og databeskyttelseslovens § 22, stk. 3. Dette gaelder
ogsa parerende mv., som heller ikke har krav pa aktindsigt i oplysninger, som giver mulighed for at

identificere enkeltpersoner, f.eks. involveret sundhedspersonale.

1.2 Videregivelse af oplysninger fra DPSD

1. Sporgsmalene er, om der kan videregives oplysninger fra DPSD til andre myndigheder, f.eks.
Arbejdstilsynet og politiet, om der kan videregives oplysninger fra DPSD mellem patientbehandlende
enheder, nar en utilsigtet hendelse vedrerer patientovergange i et behandlingsforleb og derved
omfatter flere behandlingssteder, og om der kan videregives oplysninger fra DPSD til den everste

ledelse/politiske udvalg i kommuner og regioner.

Vores konklusioner kan sammenfattes saledes:

1. Oplysninger indeholdt i rapporteringer om utilsigtede heendelser kan kun videregives til brug for
forbedring af patientsikkerheden efter de regler, der folger af sundhedslovens §§ 198-202. Det folger
heraf, at videregivelse til f.eks. Arbejdstilsynet eller politiet udger en uberettiget videregivelse af

fortrolige oplysninger.

Hvis retten afsiger kendelse om, at oplysningerne skal videregives efter retsplejelovens regler om

edition, vil kommuner og regioner dog have pligt til at videregive de pageldende oplysninger.

2. Sundhedslovens § 200 er ikke til hinder for, at der videregives oplysninger om enkeltpersoner fra
DPSD, nar det sker som et ngdvendigt led i1 regionens og kommunens varetagelse af opgaver efter §
198, stk. 1, til brug for forbedring af patientsikkerheden.
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Det er ikke i strid med bestemmelsen, at der videregives oplysninger mellem flere behandlingssteder,
1 det omfang det sker til brug for forbedring af patientsikkerheden, hvis videregivelse er nedvendig 1
relation til analyse af eller opfelgning pa en konkret heendelse (f. ogsa § 200, stk. 2,

forudseetningsvist).

Det folger dog af § 200, stk. 2, at oplysninger om identiteten af en person, der har rapporteret i henhold
til § 198, stk. 2, kun ma videregives til personer 1 samme region eller kommune, der varetager opgaver
efter § 198, stk. 1. Det folger endvidere af dataminimeringsprincippet i databeskyttelsesforordningens
artikel 5, stk. 1, litra ¢, at personoplysninger kun méa videregives i ikke-anonymiseret form, hvis det
ma anses for nedvendigt til brug for den konkrete opgave vedrorende forbedring af
patientsikkerheden. Hvis den konkrete opgave vedrerende forbedring af patientsikkerheden kan
varetages, uden at det er nedvendigt at videregive oplysninger om, hvilken person heendelsen mv.

vedrorer, skal der sdledes foretages anonymisering.

3. Videregivelse af oplysninger omfattet af sundhedslovens § 200 til de politiske udvalg/medlemmer samt
den gverste ledelse 1 en kommune eller region forudsaetter altid, at det sker til brug for forbedring af
patientsikkerheden, jf. sundhedslovens § 198, stk. 1, og at oplysningerne i videst muligt omfang
anonymiseres mv., jf. dataminimeringsprincippet i databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1,
litra c. Oplysninger om utilsigtede heendelser kan aldrig videregives til kommunalbestyrelsen eller
regionsradet, hvis formalet f.eks. er at udarbejde en kommentar til pressen eller offentligheden i ovrigt
eller en overvejelse om sanktionering af personale. Det ma antages, at den gverste ledelse i en region
eller kommune kun helt undtagelsesvist har behov for at modtage oplysninger fra rapporteringer i
ikke-anonymiseret form. Videregivelse af ikke-anonymiserede oplysninger forudseetter saledes
grundige overvejelser om nedvendigheden heraf 1 hver enkelt videregivelsessituation, for eksempel

rutinemaessige lister til ledelsen.

1.3 Den seerlige tavshedspligt i retssager

1. Sporgsmalet er, om personer, der varetager opgaver med patientsikkerhedsarbejdet, ogsa har

tavshedspligt som vidner i retssager.

Vores konklusion kan sammenfattes saledes:

1. Oplysninger om enkeltpersoner i rapporteringer om utilsigtede heendelser samt kernearsagsanalyser
er omfattet af en lovbestemt tavshedspligt, jf. sundhedslovens § 200 (og 1 evrigt sundhedslovens § 40
samt forvaltningslovens § 27, stk. 1, nr. 1, og straffelovens § 152 ff.). Det indebeerer, at personer, som
(lovligt) kommer 1 Dbesiddelse af sddanne oplysninger, er omfattet af retsplejelovens

vidneudelukkelsesregler. Det geelder for tjenestemeend og andre, der handler i offentligt eller dermed
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ligestillet hverv, jf. retsplejelovens § 169, stk. 1, l,eger samt deres medhjlpere, jf. § 170, stk. 1, jf. stk.
4, samt andre, der 1 medfer af lovgivningen har tavshedspligt, jf. § 170, stk. 3.

Kommuner og regioner, som (lovligt) kommer i besiddelse af oplysninger om rapporteringer om
utilsigtede heendelser, skal derfor gore retten opmeerksom herpé i forbindelse med, at der skal afgives
forklaring i retten, hvad enten der er tale om straffesager eller borgerlige (civile) sager. Det vil herefter
veere op til retten at bestemme, om der uanset vidneudelukkelsesgrunden skal afgives forklaring, jf.
§§ 169, stk. 2, og 170, stk. 2 og 3. Hvis retten bestemmer det, vil det ikke udgere et brud pa
tavshedspligten at videregive oplysninger, der er omfattet af tavshedspligten i sundhedslovens § 200.

For at sikre at tavshedspligten er effektiv og ikke gores illusorisk, kan vidneudelukkede personers
notater og journaler ikke kraeves fremlagt efter reglerne om edition. Et dokument kan derfor ikke
kreeves fremlagt, hvis oplysningerne i dokumentet vedrerer forhold, som vedkommende ville veaere

udelukket fra at afgive forklaring om, jf. retsplejelovens §§ 298 og 299.

2. KOMMUNER OG REGIONERS VURDERING AF ANMODNINGER OM
DATAUDTRAK OG AKTINDSIGT I KERNEARSAGSANALYSER

2.1 Database omfattet af offentlighedslovens § 11

Efter det oplyste udger DPSD en organiseret og struktureret datamaengde, hvorfra der efter individuelle
kriterier kan udtraekkes bestemte oplysninger. Databasen omfattes af offentlighedslovens § 11 om ret til
dataudtreek.

2.2 Kernearsagsanalyser omfattet af offentlighedslovens § 7

Kernearsagsanalyse er en metode, der anvendes i regioner og kommuner til at foretage analyse af arsa-
gen/arsagerne, der har fort til en utilsigtet heendelse. En kernedrsagsanalyse udarbejdes uden for DPSD
1 selvstaendige dokumenter omfattet af offentlighedslovens § 7. Det er saledes ikke muligt at meddele
afslag pa aktindsigt 1 kernearsagsanalyser efter offentlighedslovens § 11. Helt eller delvist afslag skal
afgores efter lovens almindelige undtagelsesbestemmelser, jf. offentlighedslovens §§ 19-35. Hvis alle
oplysninger om kernearsagsanalysen er i1 DPSD, gaelder samme regler som for oplysninger for UTH i
DPSD.
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2.3 Fa og enkle kommandoer

Det er en betingelse for retten til dataudtraek, at dataudtraekket kan foretages ved fa og enkle
kommandoer. Ved kommuner og regioners vurdering af, om denne betingelse er opfyldt, ma den
pagaxldende myndighed forst undersege, om ét af falgende forhold foreligger, idet denne 1 sa fald allerede
af denne grund kan afvise anmodningen om dataudtraek ("udelukkelsesgrunde”):

e Oplysningerne allerede er offentligt tilgsengelige 1 en egnet form, saledes at den
aktindsigtssogende selv vil veere 1 stand til at foretage sammenstillingen pa grundlag af
de offentliggjorte oplysninger.

e Dataudtraek angar oplysninger omfattet af databeskyttelseslovens § 10, stk. 1-4.

e  Mpyndigheden skal selv foretage en neermere vurdering af, hvilke oplysninger der skal
sammenstilles.

e Dataudtraekket krever indhentelse af ekspertise, som myndigheden ikke i forvejen selv
rader over.

e  Dataudtraekket kreever indkeb af eller udvikling af software.

e Mpyndigheden skal indhente eller fremskaffe oplysninger, der ikke allerede findes 1
styrelsens databaser.

e Det ma antages, at dataudtreekket vil blive anvendt i et retsstridigt gjemed.

Uden for ovennaevnte tilfaelde er der kun ret til at fa foretaget dataudtreaek efter offentlighedslovens § 11,
hvis betingelsen om fi og enkle kommandoer er opfyldt. Det vil sige, at dataudtreekket skal kunne

foretages inden for kort tid.

Det er ikke i forarbejderne til offentlighedsloven anfort mere praecist, hvornar ressourceforbruget ved et
dataudtreek bliver sa stort, at betingelsen om kort tid ikke er opfyldt — f.eks. ved angivelse af antal

arbejdstimer, som ma medga til at producere dataudtrekket.

Efter offentlighedslovens § 9, stk. 2, nr. 1, kan en anmodning om aktindsigt afslas, hvis behandlingen af
anmodningen vil veere forbundet med et uforholdsmaessigt ressourceforbrug. Det fremgar af
forarbejderne til bestemmelsen, at der som udgangspunkt kan meddeles afslag, hvis det samlede
tidsforbrug ved behandlingen af anmodningen ma forventes at overstige ca. 25 timer (svarende til mere

end tre fulde arbejdsdage).

Det ma antages, at "smertegransen” for, hvor mange ressourcer en myndighed mé& acceptere at anvende
pa en anmodning om dataudtraek efter offentlighedslovens § 11, indtraeffer vaesentligt tidligere end ved
et tidsforbrug pa 25 timer. Herved leegges veegt pa, at retten til dataudtraek udger en undtagelse fra det
klare udgangspunkt i tidligere offentlighedslove, hvorefter retten til aktindsigt alene omfattede
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eksisterende dokumenter. Af forarbejderne til § 11 fremgér, at lovgivningsmagten kun har villet palaegge
myndighederne en pligt til at “producere” dokumenter, hvis dette kunne ske ved et begreenset

ressourceforbrug.

Den norske sivilombudsmann har i en udtalelse af 10. juli 2014 fundet, at § 91 den norske offentlighedslov
om dataudtraek ikke fandt anvendelse 1 et tilfeelde, hvor det samlede tidsforbrug for dataudtrekket var
estimeret til 1-2 arbejdsdage. Mens betingelsen for dataudtreek i den norske offentlighedslovs § 9 er, at
det kan ske ved “enkle framgangsmatar”, indeholder § 11 i den danske offentlighedslov et yderligere
kriterie, nemlig at disse enkle kommandoer (framgangsmaétar) ogsa skal veere "fa”. Dette yderligere
kriterie havde Offentlighedslovskommissionen ikke med 1 sit forslag til en ny offentlighedslov. Det blev
forst indsat under Justitsministeriets udarbejdelse af lovforslaget til ny offentlighedslov, og det fremgéar
af lovbemaerkningerne, at der med udtrykket "fa” var tilsigtet en yderligere skeerpelse af kravet om, at

dataudtrek skal kunne ske med begranset ressourceanvendelse.

En fastleggelse af den preecise overgraense for ressourceforbruget — fastlagt som et specifikt timetal — er
forbundet med en vis usikkerhed, idet en sddan overgraense ikke er lagt fast i forarbejderne til
offentlighedsloven eller i ombudsmandens praksis. Det vil imidlertid pa baggrund af ovenstaende,
herunder praksis fra den norske sivilombudsmann, vaere sagligt at administrere ud fra en timegraense
pa 5-7 timer. Dette geelder, selvom sporgsmalet ikke kan anses for at vaere endeligt afklaret 1 praksis. Pa
det foreliggende grundlag mé& betingelsen om "fa og enkle kommandoer” herefter mest neerliggende
forstas saledes, at et samlet ressourceforbrug til produktion af et dataudtreek, som overstiger 5-7 timer,

medforer, at betingelsen ikke er opfyldt.

Ved beregningen af timeforbruget indgar al tid, som er forbundet med at producere dataudtrakket. 1
opgorelsen kan ogsa medregnes den tid, der gar med at foretage nedvendige sagsbehandlingsskridt,
anonymisering eller tid forbundet med nedvendig hering af en virksomhed eller myndighed. Derimod
medregnes ikke tid, som en myndighed bruger pa at "forbedre” dataudtraekket, sa det f.eks. fremstar
mere lesevenligt. Nar forst dataudtraekket er produceret i en form og med et indhold, som gor
dataudtreekket laesbart og forstdeligt for den aktindsigtssegende, vil et yderligere tidsforbrug ikke kunne

medregnes.

Hvor graensen gar mellem timeforbrug til selve produktionen af dataudtraekket og timeforbrug pa
efterfolgende forbedringer af dataudtraekket, ma afgeres konkret fra sag til sag. Vejledende for
vurderingen af, om tiden kan medregnes til produktion af dataudtrekket, vil veere, at al tid, som er
nedvendig for, at udtraekket fremstir i en form og med et indhold, som ger det muligt for den

aktindsigtssogende at lese og forsta oplysningerne, kan medregnes.
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2.4 Relevante undtagelsesbestemmelser

2.4.1 Indledning

I det folgende redegores for de vaesentligste undtagelsesbestemmelser, som kan vise sig relevante i
forbindelse med behandling af anmodninger om aktindsigt 1 utilsigtede heendelser og
kernearsagsanalyser. Der sondres 1 det folgende i1kke mellem disse to kategorier, idet de
undtagelsesbestemmelser, som behandles i det folgende, bade omfatter rapporteringer om utilsigtede

h@endelser samt kernedrsagsanalyser.

2.4.2 Scerlige bestemmelser om tavshedspligt

Det folger af offentlighedslovens § 35, at pligten til at meddele oplysninger er begrenset af seerlige
bestemmelser om tavshedspligt fastsat ved lov eller med hjemmel i lov for personer, der virker i offentlig

tjeneste eller hverv.

Ombudsmanden har i en utrykt udtalelse af 22. februar 2017 fundet, at sundhedslovens § 200 er at

henregne som en seerlig tavshedspligtsbestemmelse omfattet af offentlighedslovens § 35.

Retsvirkningen af, at der foreligger en saerlig tavshedspligtsbestemmelse, er, at de forhold, der er
omfattet af bestemmelsen, ikke er undergivet aktindsigt efter offentlighedsloven. Hvis kun en del af
oplysningerne i et dokument er omfattet af en seerlig tavshedspligtsbestemmelse, vil myndigheden skulle
meddele

aktindsigt 1 dokumentets ovrige indhold, jf. FT 2012-13, lovforslag nr. 1.144, de specielle bemaerkninger
til § 35, og Mohammad Ahsan, Offentlighedsloven med kommentarer (2014), side 616 f.

Endvidere har en saerlig tavshedspligtsbestemmelse den konsekvens, at forvaltningsmyndigheden wvil
veere afskaret fra efter eget skon at give meroffentlighed, medmindre myndigheden selv er radig over den
interesse, der tilsigtes beskyttet ved tavshedspligten, jf. FT 2012-13, lovforslag nr. L.144, de specielle
bemerkninger til § 35, og Mohammad Ahsan, Offentlighedsloven med kommentarer (2014), side 616 f.

2.4.3 Undtagelsesbestemmelser

Det folger af sundhedslovens § 200, at oplysninger om enkeltpersoner, herunder sundhedspersonale,
patient/parerende, der indgar i en rapportering, jf. § 198, stk. 1, er fortrolige. Denne bestemmelse er en
seerskilt tavshedspligtsbestemmelse omfattet af offentlighedslovens § 35. Det indebaerer, at forhold, der
er omfattet af bestemmelsen i1 sundhedslovens § 200, ikke er undergivet aktindsigt efter

offentlighedsloven.
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Af forarbejderne til bestemmelsen 1 § 200 fremgar, at oplysninger om enkeltpersoner bl.a. omfatter
navneoplysninger, adresseoplysninger, oplysninger om personnummer og ovrige oplysninger 1
rapporteringen, der gor det muligt at identificere den pdageeldende patient, sundhedsperson eller andre
personer, der efter § 198 mdtte veere registreret oplysninger om. @vrige oplysninger 1 rapporteringerne er
efter bestemmelsen ikke fortrolige. Bestemmelsen omfatter sdledes bl.a. ikke oplysninger om antallet af
eller alvorligheden af rapporterede haendelser eller oplysninger om anonymiserede beskrivelser af

rapporterede heendelser 1 vejledninger og retningslinjer mv.

Det relevante kriterium for, om en oplysning omfattes af tavshedspligtsbestemmelsen 1 sundhedslovens
§ 200, er saledes, om oplysningen gor det muligt at "identificere” den pageseldende person. Vurderingen
heraf er den samme som efter databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven. Det beror pa en
konkret vurdering, om oplysninger i et aggregeret dataudtraek muligger identifikation af enkeltpersoner,

se nermere afsnit 2.4.3 nedenfor.

Selv om oplysninger fra en rapporteret utilsigtet haendelse er offentligt kendte, er oplysningerne fortsat
omfattet af myndigheders seerlige tavshedspligt. Dette skal tages med i betragtning ved vurderingen af,

om det er muligt at identificere enkeltpersoner.

2.4.4 Effektiv anonymisering

Ved effektiv anonymisering forstas oplysninger, som er gjort anonyme pa en saddan made, at den
registrerede ikke leengere kan identificeres. Oplysninger, der er effektivi anonymiserede efter

databeskyttelsesforordningen, er ikke leengere omfattet af tavshedspligtsreglen i sundhedslovens § 200.

Selvom vurderingen af anonymiseringen er konkret, kan der fastsaettes nogle retningslinjer herom.

Navnlig kan felgende parametre indga i vurderingen:

e Heendelsens hyppighed — jo mere almindelig heendelsen er, des sveerere vil det veere at
identificere vedkommende.

e  Hea:ndelsesforlobets karakteristika — jo mere almindeligt forekommende/generelt
haendelsesforleb, der er tale om, des svaerere vil det vaere at identificere vedkommende.

e Afdelingen/hospitalet/regionens mv. sterrelse — jo sterre afdeling/hospital/region mv.
handelsen fandt sted pa, des sveerere vil det veere at identificere vedkommende.

e Tidsspaendet — jo sterre tidspend, der angives for hsendelsens indtraeden, des svaere vil

det veere at identificere vedkommende.
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e Allerede tilgaengelige oplysninger om haendelsen — jo flere tilgeengelige oplysninger, der
findes om heendelsen, f.eks. via omtale 1 medierne, des sveaerere vil det vaere at foretage

effektiv anonymisering.

2.4.5 Patienters og parerendes anmodning om at fa indsigt i en rapportering/oplysninger
fra en rapportering, som vedrorer patienten

Det er 1 forarbejderne til sundhedslovens § 200 anfert, at den registrerede som folge af bestemmelsen
ikke har indsigtsret 1 rapporteringssystemet efter persondataloven, jf. dageeldende persondatalovs § 32,
stk. 2 (viderefort med databeskyttelseslovens § 22, stk. 3).

Patienter, hvis forhold er omtalt i1 rapporteringssystemet, har siledes ikke krav pa (akt)indsigt efter
hverken offentlighedsloven eller databeskyttelsesforordningens regler om egenacess/indsigt, jf.
sundhedslovens § 200, jf. offentlighedslovens § 35, jf. databeskyttelseslovens § 22, stk. 3. Som folge heraf
har parerende mv. heller ikke krav pa aktindsigt i oplysninger, som giver mulighed for at identificere

enkeltpersoner.

2.5 Afgorelseskompetence

Det folger af offentlighedslovens § 36, stk. 1, at aktindsigtsanmodninger i1 sager, som ikke er
afgorelsesager, skal behandles af den myndighed, der har dokumentet i sin besiddelse. En myndighed,
som modtager en anmodning om dataudtrek, jf. offentlichedslovens § 11, skal derfor behandle
anmodningen og traeffe afgerelse 1 sagen, selvom flere myndigheder matte veere 1 besiddelse af de

relevante oplysninger.

Der kan derfor opsta en situation, hvor flere forskellige myndigheder, f.eks. forskellige regioner, foretager
dataudtreek om samme emne fra DPSD efter anmodning fra en journalist, og hvor de vurderinger mv.,
som myndighederne hver iser anlaegger i1 forbindelse med produktionen af udtraekket, ikke er helt ens.
Der kan f.eks. veere forskel pa, hvornar myndighederne anser dataudtrakket for feerdigproduceret i en
form og med et indhold, som gor det muligt for den aktindsigtssegende at leese og forsta oplysningerne i
dataudtreekket, og dermed forskel pa det ressourcetraek, som vurderes at kunne indregnes i
timeforbruget. I disse tilfaelde kan det veere hensigtsmaessigt, at myndighederne soger at opna en falles

forstaelse af, hvordan reglen om dataudtraek skal fortolkes og administreres.

Side 9/ 16



Kammeradvokaten 18. SEPTEMBER 2019

4007434 JNO /CWMA

3. KOMMUNER OG REGIONERS VIDEREGIVELSE AF OPLYSNINGER OM
ENKELTRAPPORTERINGER

3.1 Indledning

Der redegores 1 det folgende for, under hvilke omstaendigheder og under hvilke betingelser, der kan
videregives oplysninger omfattet af sundhedslovens § 200 til 1) den overste ledelse/politiske udvalg 1
kommuner og regioner, 2) mellem patientbehandlende enheder, nar en utilsigtet heendelse vedrerer
patientovergange 1 et behandlingsforleb og derved omfatter flere behandlingssteder, og 3) til andre
offentlige myndigheder.

3.2 Forholdet mellem sundhedslovens almindelige videregivelsesregler og lovens § 198-
202

Det folger af sundhedslovens § 40, at en patient har krav p4, at sundhedspersoner iagttager tavshed om,
hvad de under udevelsen af deres erhverv erfarer eller fir formodning om angdende helbredsforhold,

ovrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, jf. dog reglerne i sundhedsloven.

Heroverfor fastslar sundhedslovens § 200, stk. 1, saerskilt, at oplysninger om enkeltpersoner, der indgéar
1 en rapportering, jf. § 198, stk. 1, er fortrolige. Oplysninger om identiteten af en person, der har
rapporteret 1 henhold til § 198, stk. 2, ma kun videregives til de personer i samme region eller kommune,
der varetager opgaver efter § 198, stk. 1, jf. § 200, stk. 2.

I forarbejderne til bestemmelsen er det anfort, at det med bestemmelsen sikres, at rapporteringssystemet
fortsat vil vaere fuldsteendigt adskilt fra klage- og erstatningssystemet. Bestemmelsen indebeerer ifolge
forarbejderne dermed et effektivt veern mod, at oplysninger i rapporteringssystemet kan anvendes til

andre formal end til brug for arbejdet med patientsikkerhed.

Det anfores samtidig, at bestemmelsen ikke udelukker en berettiget videregivelse af oplysninger om
enkeltpersoner. Der vil sdledes kunne videregives oplysninger om enkeltpersoner, nar det sker som et
nedvendigt led 1 regionens og kommunens varetagelse af opgaver efter § 198, stk. 1, til brug for forbedring
af patientsikkerheden, jf. dog stk. 2. Det forudsetter dog, at dataminimeringsprincippet i
databeskyttelses-forordningens artikel 5, stk. 1, litra c, iagttages. Videregivelse af oplysninger i
personhenforbar form er saledes kun berettiget, hvis det er nedvendigt til brug for forbedring af

patientsikkerheden.

Det anferes endvidere, at der vil kunne udveksles oplysninger om enkeltpersoner inden for den kreds af

personer, der i regionen modtager, registrerer og analyserer rapporteringerne til brug for forbedring af
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patientsikkerheden. Der vil tilsvarende kunne udveksles oplysninger inden for den kreds af personer i
kommunen, der varetager opgaver efter § 198, stk. 1. Det kan veere videregivelse til personer, der har det
overordnede ansvar for at modtage, gennemse og ivaerksaette analyser af rapporteringerne, og til ansatte,

der inddrages som kompetencepersoner i forbindelse med konkrete analyser af visse rapporteringer.

Videregivelse mellem de personer, der i kommunen eller regionen varetager patientsikkerhedsarbejdet,
og til privatpraktiserende sundhedspersoner m.v., herunder alment praktiserende laeger, vil efter
forarbejderne ogsa veere berettiget, nar det er naedvendigt for, at heendelser kan analyseres og folges op.

Der vil foreligge en kraenkelse af tavshedspligten, hvis rapporteringer eller oplysninger fra
rapporteringer uberettiget videregives. Der ma ikke videregives oplysninger til brug for konkret

sagsbehandling, kontrol eller lign. af sundhedspersoner mv. eller i strid med bestemmelsens stk. 2.

Oplysninger om enkeltpersoner, som er indeholdt i rapporteringer om utilsigtede haendelser, kan saledes
udelukkende videregives til brug for forbedring af patientsikkerheden og i overensstemmelse med de
begraensninger, der er lagt til grund i sundhedslovens kapitel 61 (§§ 198-202). De almindelige
videregivelsesregler 1 sundhedsloven kan ikke benyttes til at videregive oplysninger omfattet af
sundhedslovens § 200.

3.3 Videregivelse af oplysninger fra DPSD til den everste ledelse/politiske udvalg i

kommuner og regioner

Sundhedslovens § 200 udelukker ikke en berettiget videregivelse af oplysninger om enkeltpersoner. Der
vil sdledes kunne videregives oplysninger om enkeltpersoner, nar det sker som et nedvendigt led 1
regionens og kommunens varetagelse af opgaver efter § 198, stk. 1, til brug for forbedring af
patientsikkerheden, jf. dog bestemmelsens stk. 2. Der er ikke tilstreekkelige holdepunkter for at anse
sundhedslovens §§ 198-202 som en fravigelse af det klare udgangspunkt om, at kommunalbestyrelsen og
regionsradet har det overste ansvar for kommunens henholdsvis regionens anliggender, jf.

kommunestyrelseslovens § 2, stk. 1, og regionslovens § 3, stk. 1.

Videregivelse af oplysninger omfattet af sundhedslovens § 200 forudseetter dog altid, at det sker til brug
for forbedring af patientsikkerheden, og at oplysningerne 1 videst muligt omfang anonymiseres mv., jf.
dataminimeringsprincippet i databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra c. Oplysninger om
utilsigtede heendelser kan aldrig videregives til kommunalbestyrelsen eller regionsradet, hvis formalet
f.eks. er at udarbejde en kommentar til pressen eller offentlicheden i ovrigt eller en overvejelse om
sanktionering af personale. Det ma antages, at den overste ledelse 1 en region eller kommune kun helt

undtagelsesvist har behov for at modtage oplysninger fra rapporteringer i1 ikke-anonymiseret form.
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Videregivelse af ikke-anonymiserede oplysninger i sadanne tilfeelde forudseetter siledes grundige

overvejelser om nedvendigheden heraf.

Under disse omstendigheder kan videregivelse af oplysninger om rapporteringer af utilsigtede haendelser
til de politiske udvalg/medlemmer saledes konkret vaere en berettiget videregivelse af oplysninger

omfattet af tavshedspligten i1 § 200. Tilsvarende geelder den ogverste ledelse 1 kommunen eller regionen.

Personer, som far videregivet oplysninger om rapporteringer om utilsigtede heendelser, vil kunne bruge
oplysningerne til forbedring af patientsikkerheden, mens anden anvendelse vil vaere i strid med
formalsbestemthedsprincippet 1 databeskyttelseslovens § 5, stk. 1, jf. sundhedslovens § 200, jf. § 198, stk.
1.

34 Videregivelse af oplysninger fra DPSD mellem patientbehandlende enheder, nar en
utilsigtet haendelse vedregrer patientovergange i et behandlingsforleb og derved

omfatter flere behandlingssteder

Sundhedslovens § 200 er ikke til hinder for, at der videregives oplysninger om enkeltpersoner, nar det
sker som et nedvendigt led 1 regionens og kommunens varetagelse af opgaver efter § 198, stk. 1, til brug

for forbedring af patientsikkerheden.

Det er ikke i strid med bestemmelsen, at der videregives oplysninger mellem flere behandlingssteder, i
det omfang det sker til brug for forbedring af patientsikkerheden (f. ogsa § 200, stk. 2, forudssetningsvist).
Det folger dog af § 200, stk. 2, at oplysninger om identiteten af en person, der har rapporteret 1 henhold
til § 198, stk. 2, kun ma videregives til de personer i samme region eller kommune, der varetager opgaver

efter § 198, stk. 1. Dataminimeringsprincippet gaelder ogséa i denne situation, jf. herom ovenfor afsnit 3.2.

Personer, som far videregivet oplysninger om rapporteringer om utilsigtede haendelser, vil kunne bruge
oplysningerne til forbedring af patientsikkerheden, mens anden anvendelse vil veere 1 strid med
formalsbestemthedsprincippet i databeskyttelseslovens § 5, stk. 1, jf. sundhedslovens § 200, jf. § 198, stk.
1.

3.5 Videregivelse af oplysninger til andre myndigheder

Oplysninger indeholdt 1 rapporteringer om utilsigtede heendelser kan kun videregives til brug for
forbedring af patientsikkerheden efter de regler, der er lagt til grund i sundhedslovens §§ 198-202. Det
folger heraf, at videregivelse til politiet og andre myndigheder, f.eks. Arbejdstilsynet, vil veere udtryk for

en uberettiget videregivelse af fortrolige oplysninger.
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Undtagelse til ovenstdende klare udgangspunkt méa dog selvsagt gores, hvis retten afsiger kendelse om,
at oplysningerne skal videregives efter retsplejelovens regler om edition, hvorefter myndigheden 1 givet
fald har ret og pligt til at videregive de pagaldende oplysninger. En sddan kendelse kan ikke keeres uden
Procesbevillingsnaevnets tilladelse, jf. retsplejelovens § 389a, stk. 1. Ansegning om kaeretilladelse skal

indgives til Procesbevillingsnaevnet inden 2 uger efter, at afgerelsen er truffet, jf. § 389 a, stk. 2.

4. HVORVIDT PERSONER, DER VARETAGER OPGAVER MED
PATIENTSIKKERHEDSARBEJDET, FORTSAT HAR TAVSHEDSPLIGT SOM
VIDNER I RETSSAGER

4.1 Indledning

Oplysninger om rapporteringer om utilsigtede haendelser samt kernearsagsanalyser er omfattet af en
lovbestemt tavshedspligt, jf. sundhedslovens § 200 (og 1 ovrigt sundhedslovens § 40 samt
forvaltningslovens § 27, stk. 1, nr. 1, og straffelovens § 152 ff.). Det indebaerer, at personer, som (lovligt)
kommer 1 besiddelse af sddanne oplysninger, er omfattet af retsplejelovens vidneudelukkelsesregler. I
det folgende redegores for, hvilke vidneudelukkelsesregler, som gaelder for de personer, som i praksis
kommer i kontakt med sddanne oplysninger, samt om og i hvilket omfang retten til trods herfor kan
meddele vidnepalseg. Det skal understreges, at alle, som (lovligt) kommer i besiddelse af oplysninger om
rapporteringer om utilsigtede heendelser samt kernearsagsanalyser, er omfattet af en
vidneudelukkelsesregel, og at der saledes i den forbindelse ikke skelnes mellem rapporteringer om
utilsigtede haendelser og kernearsagsanalyser. Det afgerende for vurderingen af, om oplysningen er

omfattet af tavshedspligt, er endvidere ikke, om oplysningen er registreret i en patientjournal.

4.2 Tjenestemaend eller andre, der handler i offentligt eller dermed ligestillet hverv

Efter retsplejelovens § 169, stk. 1, ma tjenestemeend eller andre, der handler i offentligt eller dermed
ligestillet hverv, ikke uden samtykke af vedkommende myndighed afkreves vidneforklaring om forhold,
med hensyn til hvilke der i det offentliges interesse pahviler dem tavshedspligt. Ordene “eller dermed
ligestillet hverv” sigter til ”institutioner, der efter deres struktur og formal ma ligestilles med offentlige
institutioner, uden at de formelt har denne status”, jf. beteenkning nr. 316/1962 om vidner, side 101. Det
indebaerer, at 1 hvert fald alle offentligt ansatte, som er 1 besiddelse af oplysninger om utilsigtede
haendelser, fortsat har tavshedspligt som vidner 1 retssager. For private behandlingssteder, hvor der kan
forekomme utilsigtede haendelser, der kan indrapporteres, vil det athaenge af en konkret vurdering, om

reglen i § 169, stk. 1, finder anvendelse.

Tjenestemeend eller andre, der handler 1 offentligt eller dermed ligestillet hverv, ma ikke uden samtykke
fra myndigheden afgive vidneforklaring om forhold, med hensyn til hvilke der i det offentliges interesse
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pahviler dem tavshedspligt. Der kraeves dog, 1 modsaetning til hvad der geelder for laeger og deres
medhjelpere, jf. nedenfor i afsnit 4.3, ikke samtykke fra den pagaldende, hvis helbredsmeessige

oplysninger er omtalt 1 en rapportering om en utilsigtet haendelse.

Medmindre myndighedens naegtelse af samtykke er begrundet 1 hensynet til statens sikkerhed, statens
forhold til fremmede magter eller hensynet til tredjemands liv og helbred, kan retten tilsidesaette
myndighedens naegtelse af samtykke, hvis hensynet til hemmeligholdelse bor vige for hensynet til sagens
oplysning, jf. retsplejelovens § 169, stk. 2, 2. og 3. pkt.

4.3 Leaeger og deres medhjalpere

Det folger af retsplejelovens § 170, stk. 1, at vidneforklaring — mod dens enske, som har krav pa
hemmeligholdelse — ikke ma afkraeves praester 1 folkekirken eller andre trossamfund, leeger, forsvarere,

rets-meeglere og advokater om det, som er kommet til deres kundskab ved udevelse af deres virksomhed.

Hvordan vedkommende har faet kendskab til forholdene, er uden betydning, nar blot vedkommende har
tilegnet sig sin viden ved udevelsen af sin virksomhed, jf. beteenkning nr. 316/1962 om vidner, side 102.
De oplysninger, som en lege har rapporteret som en utilsigtet hendelse, er derfor omfattet af
vidneudelukkelsesreglen 1 § 170, stk. 1. Det er ikke afgerende, om oplysningen fremgar af en

patientjournal, men om det er oplysninger vedkommende har tilegnet sig 1 sin egenskab som leege.

Det er kun leger, som er omfattet af bestemmelsen 1 retsplejelovens § 170, stk. 1, jf. dog § 170, stk. 4,
som fastslar, at reglerne i bestemmelsens stk. 1-3 ogsa geelder for bl.a. laegers medhj=lpere. En person,
som 1 det enkelte tilfeelde agerer som medhjeelper til en lege, er saledes ogsa omfattet af
vidneudelukkelsesreglen 1 § 170, stk. 1. De af bestemmelsen omfattede personer har dermed fortsat

tavshedspligt som vidner i en retssag.

Medhjeelperbegrebet er et selvsteendigt begreb efter retsplejeloven, som afgraenses uden hensyntagen til
sundhedslovens medhja&lperbegreb. Det afgerende for, om en person efter retsplejeloven kan anses for

medhjelper til en lege, er, hvorvidt personen "har erfaret eller far noget betroet af en patient i deres

egenskab af medhjeelpere for en lege. Det er neeppe muligt nojagtigt at angive denne kreds af medhjelpere,

specielt ikke ved stillingsbetegnelse; men typisk vil vel iscer sygeplejersker og lwegesekretcerer veere
medhjcelpere for leger; det samme vil dog efter omstendighederne ogsd veere tilfeeldet med
(hospitalsansatte) socialrdadgivere samt klinik- og telefondamer m.fl., ligesom sdvel jordemodre som
apotekere kan veere »medhjeelpere« i denne henseende og decekkes af Ilegens vidneudelukkelse”, jf.
betaenkning nr. 316/1962 om vidner, side 18.
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Det folger af retsplejelovens § 170, at laeger (og deres medhjeelpere, jf. § 170, stk. 4) ikke ma afgive
vidneforklaring mod dens onske, som har krav pd hemmeligholdelse. Den, som har krav pa
hemmeligholdelse, vil veere vedkommende, hvis helbredsmaessige oplysninger er omtalt 1 en rapportering
om en utilsigtet haendelse. Det galder, uanset om vedkommende selv eller en anden har foretaget

rapporteringen.

Vedkommende, som har krav p4 hemmeligholdelse, kan dog give tilladelse til, at personerne omfattet af
§ 170, stk. 1, afgiver forklaring. Rader flere i faellesskab over kravet paA hemmeligholdelse, skal tilladelse
til afgivelse af forklaring meddeles af samtlige personer, for en person omfattet § 170, stk. 1, har ret til
at udtale sig.

I tilfeelde hvor den, der har krav pa hemmeligholdelse, er et barn, vil samtykke kunne gives af foraeldrene,
medmindre der kan besta modssetningsforhold mellem barnets og foraeldrenes gnske, hvor et storre barn
1 sa tilfelde efter omstaendighederne vil kunne give samtykke selv. Er den, der har krav pa

hemmeligholdelse, ded, vil det veaere op til retten at afgere, om forklaring kan afgives.

Laeger (og deres medhjeelpere, jf. § 170, stk. 4) er ogsa omfattet af reglen i § 169, stk. 1, hvorefter
tjenestemeend eller andre, der handler i offentligt eller dermed ligestillet hverv, ikke uden samtykke fra
myndigheden ma afgive vidneforklaring om forhold, med hensyn til hvilke der i det offentliges interesse

pahviler dem tavshedspligt. Vidneforklaring kreever derfor ogsa her samtykke fra myndigheden.

Retten kan give leeger palaeg om at afgive forklaring, hvis forklaringens afgivelse anses at veere af
afgerende betydning for sagens udfald, og sagens beskaffenhed og dens betydning for vedkommende part
eller samfundet findes at berettige til, at forklaring afkreeves, jf. § 170, stk. 2, 1. pkt. Det samme galder
for leegers medhjeelpere, jf. § 170, stk. 4. Der skal saledes mere til for at gennembryde tavshedspligten i
§ 170, stk. 1, end efter § 169. Bestemmelsen har storst betydning i straffesager.

4.4 Andre, der er underlagt tavshedspligt, og deres medhj=lpere

Det folger af retsplejelovens § 170, stk. 3, at retten kan bestemme, at der ikke skal afgives forklaring om
forhold, med hensyn til hvilke vidnet 1 medfer af lovgivningen har tavshedspligt, og hvis
hemmeligholdelse har veesentlig betydning. Bestemmelsen galder ogsé for en person, som i det enkelte

tilfeelde agerer som medhjelper til en, som i medfer af lovgivningen har tavshedspligt, jf. § 170, stk. 4.

Det indebeerer, at en person, som hverken omfattes af reglen 1 § 169, stk. 1, eller § 170, stk. 1, men som
efter lovgivningen er underlagt tavshedspligt (og dennes medhjelpere, jf. § 170, stk. 4), skal gore retten
opmaerksom herpd, idet retten herefter vil treffe bestemmelse om, hvorvidt der skal afgives forklaring.

Der kraeves ikke samtykke til at afgive vidneforklaring, jf. retsplejelovens § 170, stk. 3. Hovedreglen efter
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den almindelige regel 1 § 170, stk. 3, er saledes, at der skal afgives forklaring. Retten kan fritage den
pagaldende fra at afgive forklaring, hvis hemmeligholdelse har vaesentlig betydning, jf. § 170, stk. 3. Det

samme geelder medhjalpere til disse personer, jf. § 170, stk. 4.

4.5 Edition i civile sager

Retsplejelovens § 298 vedrerer modpartens editionspligt, og § 299 angar tredjemands editionspligt.
Bestemmelserne §§ 298 og 299 henviser udtrykkeligt til reglerne om vidneudelukkelse og vidnefritagelse
1 §§ 169-172. Editionspligten bortfalder saledes, hvor tredjemand efter reglerne 1 §§ 169-172 ville veere
udelukket eller fritaget fra at afgive forklaring som vidne om forhold, som dokumenterne angar, jf.
Bernhard Gomard og Michael Kistrup, Civilprocessen, 7. udgave (2013), side 715. Editionspligten er med

andre ord undergivet samme begraensninger som vidnepligten.

For at sikre at tavshedspligten er effektiv og ikke gores illusorisk, kan vidneudelukkede personers notater
og journaler ikke kraeves fremlagt efter reglerne om edition, og et dokument kan derfor ikke kraeves
fremlagt, hvis oplysningerne i dokumentet vedregrer forhold, som vedkommende ville vaere udelukket fra
at afgive forklaring om, jf. Bernhard Gomard og Michael Kistrup, Civilprocessen, 7. udgave (2013), side
6817.

Kobenhavn, den 18. september 2019

Partner, Advokat (L)
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