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Generelle spgrgsmal og svar

Definitioner

Rekvirent: den, der er fysisk til stede, og som kontakter en anden, der ikke fysisk er til stede med
henblik pa diagnostik, behandling eller supervision/radgivning. Rekvirenten kan veere bade sundheds-
person, patient eller paragrende.

Specialist: den sundhedsperson, der ikke er fysisk til stede, og som diagnosticerer eller superviserer/
radgiver rekvirenten.

Hvor (sted) ma der anvendes telemedicin?

Det er ledelsesmaessigt besluttet, at der som udgangspunkt ikke ma& anvendes telemedicin i sund-
hedspersonens hjemlige omgivelser. Denne beslutning er truffet for at reducere risiko for at videregive
fortrolige oplysninger til personer, der ikke er berettigede til at modtage disse. Der skal udarbejdes in-
terne retningslinjer herom.

Ved hvilke faglige procedurer/indgreb kan der anvendes telemedicin?

Direktionen har ikke udarbejdet en liste over situationer, hvor der ikke kan anvendes telemedicin. Det
er imidlertid klart, at det ngje ma overvejes, hvilke data, der transmitteres og pa hvilken made. Der vil
saledes veere skeerpende omstsendigheder, hvis der overfares billeder, der kan identificere patienten,
eller hvis det drejer sig om seerligt falsomme oplysninger (seksuelle overgreb, gynaekologiske under-
sggelser eller psykiatriske konsultationer).

Bar der indhentes samtykke til en telemedicinsk konsultation, og i givet fald i hvilken form?
Sundhedsstyrelsen vurderer, at et informeret samtykke til behandling ogsa omfatter samtykke til tele-
medicinsk vurdering.

Det er ledelsesmeessigt besluttet, at der ved patientkontakter, der kan resultere i telemedicinsk konsul-
tation, indhentes informeret samtykke fra patienten hertil. Den sundhedsperson, der er ansvarlig for
behandlingen skal sikre, at samtykkes indhentes.

Projekt

Hvordan kommer man i gang med telemedicinske projekter?

Det skal indledende overvejes, om denne sundhedsfarlige ydelse egner sig til telemedicinsk konsulta-
tion. | denne overvejelse skal indga f.eks. patientgruppen, sygdommen og tilstandens kompleksitet.

Hvem kan man kontakte for r&d og vejledning om telemedicinske projekter?

Man kan gennemlaese den protokol, sygehuset har udarbejdet (intranet, telemedicin). Man kan desu-
den kontakte Telemedicinsk Enhed og indhente informationer hos kolleger, der allerede har etableret
telemedicinske projekter og dermed har erfaring med s&ddanne. Endelig kan man kontakte Kvalitets-
kontoret for at here, om der allerede eksisterer tilsvarende eller lignende projekter pa sygehuset, eller
MedCom, der ofte er involveret i OUH Svendborg Sygehus’ telemedicinske projekter.
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Hvordan handteres overgang mellem telemedicinsk projekt og -drift?

Det er vigtigt allerede pa planlaegningsstadiet at overveje, hvorvidt dette projekt kan overga til en
driftsopgave, eller om projektet alene er et projekt. Hvis man ikke kan udelukke, at projektet kan over-
ga til drift er det vigtigt, at man allerede i planleegningsfasen involverer de afdelinger, der evt. skal fo-
retage den videre drift. Dette kan f.eks. vaere Kvalitetskontoret, Medikoteknisk Afdeling eller Indkgbs-
afdelingen. Det kan ogsa veere relevant at overveje, hvorvidt der er tale om indfarelse af ny teknologi,
der bgr/skal underkastes en MTV eller mini-MTV.

Ressourceforbrug i sével projekt- som evt. driftsfase skal estimeres realistisk for sével personale som
IT-udstyr.

Skal Direktionen give tilladelse til at initiere telemedicinske projekter?

Alle projekter, der initieres som forsknings- og udviklingsprojekter, skal godkendes af afdelingsledel-
sen og/eller Direktionen. Alene projekter med en gkonomisk ramme under 10.000 kr. kan pabegyndes
uden Direktionens godkendelse.

De fleste telemedicinske projekter vil have et budget over 10.000 kr. For at sikre godkendelse og ko-
ordination med evt. andre telemedicinske projekter pa sygehuset, sender man en protokol til Kvalitets-
kontoret, der udarbejder indstilling til og sikrer forelaeggelse for Direktionen. Sa snart godkendelsen
foreligger, vil man blive orienteret herom.

Klager og erstatningsforhold?

Direktionens godkendelse er vigtig for at sikre, at projektet er sygehusets projekt og dermed omfattet
af de erstatningsretlige forhold, der gar sig geeldende. Med Direktionens godkendelse af projektet fo-
religger samtidig en accept af, at ansatte radgiver andre sundhedspersoner ved brug af telemedicin,
og at opgaven er den del af sygehusets/afdelingens drift.

Direktionens godkendelse er seerlig vigtig, hvis der er tale om internationale projekter, hvor der kan
veere tale om erstatningsretlige forhold, der er helt anderledes end i Danmark.

Skal telemedicinske projekter anmeldes til Datatilsyn?

Projekter, der indeholder personfglsomme data, og som direkte eller indirekte kan identificeres, skal
anmeldes til Datatilsynet. Kontakt Datatilsynet for neermere vejledning (www.datatilsynet.dk eller tIf. 33
19 32 00). Ved opbevaring af videosekvenser til andet formal en patientbehandling, skal Datatilsynet
kontaktes.

Skal telemedicinske projekter anmeldes til Den Regionale Videnskabsetiske Komite (RVK)?
Der skal foretages en konkret vurdering af dette spargsmal. Hvor der alene transmitteres data til kon-
kret fortolkning (f.eks. billeddiagnostiske undersggelser) skal der ikke foretages anmeldelse til RVK.
Hvis der er tale om forskningsprojekter med udvikling af nyt apparatur kan det veere ngdvendigt at fo-
retage anmeldelse til RVK. Kontakt RVK for konkret rddgivning (www.ouh.dk/wm122610 eller tif. 65 41
34 25). Ved opbevaring af videosekvenser til andet formal end patientbehandling, skal den Regionale
Videnskabsetiske Komité kontaktes.
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Skal man bruge digital signatur?

Det er vigtigt at sikre, at sundhedsdata transmitteres sikkert, og alene de relevante sundhedspersoner
kan abne de transmitterede data. De projektansvarlige afgar, om dette bedst sker ved brug af digital
signatur eller pa anden sikker made.

Hvordan sikrer man, at transmitterede telemedicinske data, modtages og behandles af specia-
listen?

De projektansvarlige skal sikre, at der etableres et relevant sikkerhedssystem, der muligger, at rekvi-
renten kan se, at data er transmitteret, modtaget og abnet af specialisten. Ligeledes skal der etableres
et system, der sikrer, at specialistens eventuelle skriftlige svar transmitteres, modtages og abnes af
rekvirenten.

Hvordan sikrer man, at alene specialisten modtager de transmitterede telemedicinske data?

De projektansvarlige skal sikre, at der etableres relevant sikkerhedssystem for at hindre, at nogle per-
soner uretmaessigt skaffer sig adgang til de transmitterede data. Hvilke sikkerhedsforanstaltninger, der
skal anvendes, afhaenger af det enkelte projekt. Det er vigtigt at huske, at transmission af videose-
kvenser bgr omfattes af specielle sikkerhedsprocedurer.

Telemedicinske projekter i Danmark
Ansvar, rettigheder og pligter

Hvem har ansvar for den sundhedsfaglige dokumentation?

Savel rekvirent som specialist har pligt til at journalfere sundhedsfaglige oplysninger. Specialisten skal
sikre sig, at rekvirenten klart forstar det faglige rad. Begge har pligt til at opbevare journalnotatet. Hvis
journalnotatet overfgres til rekvirenten, overgar journalopbevaringspligten samtidig til rekvirenten.

Skal en specialist journalfere telemedicinsk radgivning?
Ja.

Kan specialisten frasige sig pligt til at journalfgre relevante oplysninger?
Nej.

Skal en rekvirent journalfgre telemedicinsk radgivning?
Ja.

Hvem har ansvar for at der ikke uretmaessigt videregives fortrolige oplysning ved telemedi-
cinsk samarbejde?

Efter dansk lovgivning har savel rekvirent som specialist tavshedspligt. Begge parter er ansvarlige for,
at data ikke er tilgaengelige for uvedkommende.

Kan der etableres telemedicinsk samarbejde mellem sektorer?
Det er tilladt uden samtykke at videregive oplysninger pa tvaers af sektorer, hvis dette er ngdvendigt

som led i den fortsatte patientbehandling.

Alligevel tilrddes at indhente samtykke fra patienten ved telemedicinske konsultationer pa tveers af
sektorer for at sikre, at patienten er informeret og indforstdet med datatransmissionen. Den sund-
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hedsperson, der indhenter samtykket, er ansvarlig for, at samtykket opbevares i patientjournalen. Sa-
vel rekvirent som specialist skal journalfare konsultationen.

Kan telemedicinske data videregives til anden side?

Data, der indhentes af en rekvirent og transmitteres telemedicinsk til en specialist, kan af specialisten
alene anvendes til konkret radgivning af rekvirenten og behandling af den pageeldende patient. Speci-
alisten kan alene videregive oplysningerne, hvis dette fremgar af anden lovgivning. Patienten har ret til
aktindsigt i specialistens optegnelser.

Rekvirenten kan alene anvende patientdata i den konkrete patientbehandling, med mindre der forelig-
ger de relevante tilladelser fra hhv. Datatilsyn og den Regionale Videnskabsetiske Komité hertil.

Hvordan handteres utilsigtede haendelser som falge af telemedicinske ydelser?

Forholdene er identiske med enhver anden patientkonsultation. Det pahviler den sundhedsperson, der
konstaterer en utilsigtet haendelse, at rapportere haendelsen til Dansk Patient Sikkerheds Database
(www.dpsd.dk). Patienten skal informeres om mulighederne for at klage til Sundhedsvaesenets Pati-
entklagenaevn og for evt. at sgge erstatning fra Patientforsikringen.

Kan der klages over en telemedicinsk vurdering?
Efter dansk lovgivning kan der klages over sundhedspersoner, der befinder sig i Danmark. Dette bety-
der, at der kan klages over savel rekvirent som specialist involveret i en telemedicinsk konsultation.

Hvordan sikrer rekvirenten, at specialisten lever op til almindelig god standard?

| det danske sundhedsvaesen skal en raekke fagprofessionelle have en gyldig autorisation for at kunne
arbejde. Det er muligt at se, hvilke sundhedspersoner der af Sundhedsstyrelsen er under skaerpet til-
syn

(www.sst.dk/Tilsyn/Individuelt tilsyn/Tilsyn med faglighed/Skaerpet tilsyn med videre/Skaerpet tils
yn/Liste.aspx?lang=da). Imidlertid er det ikke rekvirenten, der bar kontrollere specialisten. Ansaettel-
sesmyndigheden bgr sikre, at de sundhedspersoner, der udgver sundhedsfaglig virksomhed, er kvali-
ficerede til dette. Tilsyn med den faglige virksomhed henhgrer under Sundhedsstyrelsen.

Internationale telemedicinske projekter

R&dgivning efter samme faglige retningslinjer og faglige niveauer

Det er vigtigt at have en kontrakt og gennemfgre et pilotprojekt for at beskrive, hvilke faglige retnings-
linjer, der arbejdes efter samt at fastsla, at de internationale sundhedspersoner som minimum fglger
det samme faglige niveau som danske sundhedspersoner. Det er vigtigt at praecisere de kontraktretli-
ge forhold pa dette omrade.

Er der forskel pa internationalt telemedicinsk samarbejde om projekter eller driftsopgaver?
Nej. Det er vigtigt, at kontrakten beskriver samarbejdet. Ansvarsmaessigt er der ingen forskel pa de to
typer af samarbejde.

Ra&dgivning efter forskellige juridiske rammer pa tvaers af landegraenser?

Det er vigtigt, at man ved etablering af et samarbejde udarbejder en kontrakt, der beskriver de geel-
dende juridiske retningslinjer i det land, der er ansvarlig for projektet, og at sikre sig, at specialisten,
der geografisk opholder sig i et andet land, kontraktligt er omfattet af den ansvarliges forsikring. Er
dette ikke muligt, bar specialisten sikre sig, at der etableres relevant forsikringsdeekning. Den danske
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private laegeansvarsforsikring vil ikke daekke sadanne ydelser. Danske sundhedspersoner er deekket
af arbejdsgiverens forsikring, hvis telemedicinske ydelser foretages som led i det anseettelsesmaessi-
ge forhold.

Hvordan sikres, at specialisten lever op til almindelig god standard?
Dette bgr sikres gennem pilotprojekt og ved praecis kontraktudformning.

Hvem har ansvar for at journalfgre oplysninger ved internationale telemedicinske konsultatio-
ner?

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at ansvaret alene pahviler den danske sundhedsperson, der
konsulterer en udenlandsk specialist.

Bar man have dansk autorisation for at kunne fungere som telemedicinsk specialist?
Spargsmalet er aktuelt uafklaret.

Hvordan sikrer man sig mod sprogproblemer?

Det er vigtigt at huske, at der kan vaere sprogproblemer mellem rekvirent og specialist. Det er pavist,
at forkortelser betyder forskelligt i forskellige lande. Man bgr derfor undga forkortelser i telemedicinsk
kommunikation.

Dataopbevaring hos en udenlandsk specialist?

En specialist bgr som udgangspunkt ikke kunne hente oplysninger om danske patienter med lagring
for gje. Det bgr derfor overvejes, hvorvidt der kan etableres systemer, der automatisk sletter frem-
sendte oplysninger efter et bestemt tidsinterval.

Daekker Patientforsikringen skader opstaet ved brug af telemedicin?
Patientforsikringen daekker skader opstaet pa patienter under behandling i Danmark. Patienten skal
fysisk veere til stede i Danmark.

Hvis en udenlandsk patient gennem telemedicinsk ydelse konsulterer en dansk specialist, og der til-
kommer en skade pa patienten, kan patienten alene opna erstatning gennem et privat sggsmal, med
mindre den danske specialist kontraktligt er forsikret gennem rekvirenten. Dette bgr altid afklares forud
for indgéelse af en kontrakt.

Hvis en patient konsulterer en dansk sundhedsperson, der under telemedicinsk samarbejde konsulte-
rer en udenlandsk specialist, og der tilkommer en skade pa patienten, kan patienten fa erstatning fra
Patientforsikringen, da det danske sundhedsvaesen var ansvarlig for patientbehandlingen. Det er ikke
en forudsaetning for erstatning, at den udenlandske sundhedsperson har dansk autorisation til at ar-
bejde (f.eks. skal en udenlandsk lzege ikke have dansk autorisation for at en patient far erstatning).

Kan en dansk sundhedsperson blive draget til ansvar, hvis vedkommende er specialisti et in-
ternationalt telemedicinsk projekt? Hvis ja, efter hvilket juridisk regelsaet vil sagen blive under-
sggt?

Efter dansk lov kan en sundhedsperson blive draget til ansvar der, hvor vedkommende befinder sig.
Dette betyder, at en udenlandsk patient kan klage til Sundhedsvaesenets Patientklagenasvn.
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En sundhedsperson kan blive draget til ansvar efter geeldende lovgivning i patientens hjemland. Det er
derfor vigtigt, at man sikrer klar ansvarsplacering ved kontaktindgéelse, og at man er bekendt med de
regler, der er gaeldende i patientens hjemland.

Det er vigtigt, at en sundhedsperson sikrer sig, at vedkommende er tilstreekkeligt forsikret mod evt.
sagsmal, enten gennem egen forsikring (kontakt forsikringsselskab) eller kontraktligt gennem den in-
stitution, der samarbejdes med.

Kan en dansk patient klage til Patientklagenavnet eller sgge erstatning fra Patientforsikringen
over radgivning, der er givet, eller diagnoser, der er stillet, af en udenlandsk specialist i et te-
lemedicinsk projekt?

En dansk patient, der af en sundhedsperson i Danmark involveres i et telemedicinsk projekt, hvor
specialisten opholder sig i udlandet, er deekket af dansk lovgivning, og dermed omfattet af patientfor-
sikringens ydelser.
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