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De naeste 15 minutter:

MAST-MODELLEN trin 1 — overordnet lovgivning
MAST-MODELLEN trin 2 — det konkrete projekt:

 Hvem er aktgrerne?
* Hvilke opmaerksomhedspunkter kan der veere
| de forskellige aktarrelationer?

* Hvad er regelgrundlaget?

Oversigt over regelgrundlaget

Konklusionerne fra vejledning om telemedicin (2005)
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MAST trin 1: Forudgaende vurdering -
« Overordnede juridiske forudsaetninger/barrierer \ﬂ}
. . | &Y
— |kke en samlet lovgivning om telemedicin

— |kke noget generelt forbud mod telemedicin (ex. ikke krav om ansigt-
til-ansigt-behandling som i nogle andre lande)

— |kke nogen fast juridisk definition af begrebet "telemedicin”
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MAST trin 1: Forudgaende vurdering -
NS
)
* Men en lang raekke "almindelige” regler man skal efterleve —
f.eks

— Sundhedsloven

— Autorisationsloven
— Persondataloven
— Ml
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MAST trin 2: Domaene 7 — (sociokulturelle,
etiske og) juridiske aspekter

« Fokus pa det konkrete projekt

T =
L =,

A
- Find ud af, hvor der er brug for juridisk radgivning.
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Patient-
forsikring
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Sundheds- Patientom-
styrelsen bud

Kommune

Universitet

Opmeerksomhedspunkter:

«Samarbejdsaftaler

Ex: Ansvarsfordeling ml. region og kommune (reg./kom. opgave?)

Lgverandﬂr af « Ex: Hvem ejer oplysninger ved fx delegation fra fx leege til
udstyr

hjemmesygeplejerske? -> Hvem ma indhente/videregive oplysninger?
*Kontrakter med private virksomheder

Anmeldelse til Datatilsynet

% « Behov for databehandleraftale? OUH T ;
&, _ . , Odense Universitetshospital
Region Syddanmark - Sikkerhed i ’begge ender

Svendborg Sygehus



Leverandgr af
udstyr

 Region Syddanmark

Sundheds- Patientom-
styrelsen bud
_zu" LY -i L l :

11 2L

/ Region Kommune Universitet

Opmeaerksomhedspunkter:

*Godkendelse af udstyr

*Forsikring af udstyr

-Udbud? (= drift)

«Sammenkgring af patientdata ml. sektorer
sImmaterielle rettigheder

*Projekt - drift (eendret lovgrundlag?)

Patient-
forsikring
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Leverandgr af
udstyr

 Region Syddanmark

Patient-
forsikring

14 41
1
//

Sundheds- Patientom-
styrelsen bud

Kommune

Universitet

10
Lovgrundlag — bl.a.:
*Persondataloven
« Sikkerhedsbekendtgarelsen + vejledning hertil
« (Databeskyttelsesdirektivet. Databeskyttelsesforordning pa
vej.)
*Lov om medicinsk udstyr
OUH . 3 ;
Odense Universitetshospital
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Sundheds-

Patientom- Patient-
styrelsen bud

forsikring

=
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Sundheds-
styrelsen

Patient-
forsikring

Patientom-
bud

Opmerksomhedspunkter:
*OMHU OG SAMVITTIGHEDSFULDHED

sLaegens ansvar

« (= ansigt-til-ansigt-konsultation)

 Medicinordination

Sundhedsperson 1 Sundhedsperson 2

« Selvadministration Fx specialist
« Ansvarsfordeling mellem sundhedspersoner

 Instruks ved delegation

*Vurdering af om patienten kan gennemfgre og fastholde

behandlingen (- hvem?) Medhjzelp

«Journalfgringspligt (— hvem?)
% OUH .
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Sundheds- Patientom- Patient-
styrelsen bud forsikring

Lovgrundlaqg, bl.a.:

*Autorisationsloven

7N
« Journalfgringsbekendtggrelsen .\{
T *
- Bekendtggrelse om Sundhedsperson1, UM herenerson®

Fx specialist

sundhedspersoners benyttelse af
medhjaelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed) +
vejledning herom

Medhjeelp

* Vejledning om ansvarsforholdene

% mv. ved laegers brug af telemedicin OUH
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Sundheds- Patientom- Patient-

styrelsen bud forsikring

Opmeerksomhedspunkter:

*PATIENTENS
SELVBESTEMMELSESRET

*Ret til behandling

*Ret til fortrolighed

» Tavshedspligt,
Indhentelse og
videregivelse af
oplysninger
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Sundheds-
styrelsen

Lovgrundlaq, bl.a.:

Sundhedsloven

* Vejledning om
Information og
samtykke og om
videregivelse af
henbredsoplys-
ninger mv.

Lov om klage og
erstatningsadgang

v

Region Syddanmark

Patient-
forsikring

Patientom-
bud

Patientrettighedsdirektivet i

forbindelse med OUH
greenseoverskridende Odense Universitetshospital
sundhedsydelser (imp. 25/10- Svendborg SY(]EhUS

2013)
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Lovgrundlaget vil typisk vaere:

« Sundhedsloven 913/2010
— Bkg om information og samtykke og om videregivelse af
helbredsoplysninger 665/98
* Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af
helbredsoplysninger 161/98
* Lov om klage- og erstatningsadgang for sundhedsvaesenet
113/2011

« Patientrettighedsdirektivet | forbindelse med
greenseoverskridende sundhedsydelser 2011/24
(implementeres | dansk ret senest 23. oktober 2013)
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Lovgrundlaget, fortsat

« Autorisationsloven 877/2011
— Journalfgringsbekendtggrelsen 9/2013

— Bkg om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp
(delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed) 1219/2009
* Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af

medhjaelp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed)
115/2009

— Vejledning om ansvarsforholdene mv. ved laegers brug af
telemedicin 9719/2005
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Lovgrundlaget, fortsat

 Persondataloven 429/2000

— Sikkerhedsbekendtgarelsen 528/2000
» Vejledning til sikkerhedsbekendtggrelsen 37/2001

— (Databeskyttelsesdirektivet 95/46
- > databeskyttelsesforordning KOM(2012)11 — pa vej)

* Lov om medicinsk udstyr 1046/2002
— Bekendtggarelse om medicinsk udstyr 1263/2008

« M.l
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Konklusioner fra "Vejledning om ansvarsforholdene
mv. ved laegers brug af telemedicin” - 2005

« Brug af telemedicin aendrer ikke pa ansvarsforholdene i forbindelse med lzegefaglig
behandling.

« Enlaege er ansvarlig for egen leegefaglige vurdering/behandling, dvs. bade specialisten og
den, der ivaerkseetter behandling pa grundlag af specialistens vurdering.

« Den enkelte lzege skal foretage en selvstaendig vurdering af, om de oplysninger om patienten,
som den pagaeldende har modtaget, er relevante og tilstraekkelige.

« Safremt specialisten eller den behandlende leege péa det foreliggende grundlag ikke mener sig
i stand til at varetage vurderingen/behandlingen forsvarligt eller far mistande om fejl eller andre
usikkerhedsmomenter, skal den pageeldende gare opmeerksom pa dette.

« Ved brug af telemedicin bgr det pa forhand afklares, hvilke forudsaetninger, der laegges til
grund, herunder seerligt specialistens rolle.

« Der bar til brug for telemedicisk kommunikation udarbejdes lokale instrukser og procedurer,
der sikrer patienterne en forsvarlig undersggelse og behandling.
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