Mie Saabze

Fra: Jakob Bro <jbro@FOA.DK>

Sendt: 7. juli 2016 13:08

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye

Emne: SV: Hering over bekendtgarelser og vejledning om videregivelse fra

Laegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister og
Leagemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016

Tit Sundheds- og £ldreministeriet.
FOA takker for muligheden for at afgive kommentarer til denne hgring.
FOA har dog ingen kommentarer til hgringen.

Med venlig hilsen

Jakob Bro
Sundhedsfaglig konsulent

r SAMMEN
e on GOR VI FORSKELLEN

FOA FAGLIG
Staunings Plads 1-3, DK 1790 Kgbenhavn V

Direkte: +4546 97 2412 Mobil +4531 716361
Mail: jbro@foa.dk

www.foa.dk
www.facebook.com/FagOgArbejde

Fra: Pia Brodersen [mailto:pbr@sum.DK]
Sendt: 6. juli 2016 13:39

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regionh@regionh.dk; kristen.kistrup@regionh.dk;
helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; regionsiaelland@reqionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk;
Imuurholm@oubh.regionsyddanmark.dk; kontakt@regionmidtiylland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@eoptikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk;
kontakt@dpfo.dk; ds@socialrdg.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk;
lasf@lasf.dk; fysio@fysio.dk; info@deoffentligetandlaeger.dk; Troels Fralund Thomsen; etf@etf.dk;
fi@farmakonom.dk; FOA; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk; info@igldk.dk; sek@jordemoderforeningen.dk;
info@cancer.dk; info@lkt.dk; dadl@dad|.dk; info@lifdk.dk; lvs@dadl.dk; info@pfldk.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; web@tf-tandskade.dk; yi@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiati.dk; info@bedrepsykiati.dk; dhf@dhf.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk;
info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; df@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk;

landsforeningen@sind.dk; info@patientforeningen-danmark.dk: pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; ZEldreforum Institutionspostkasse; ae@aeldremobiliseringen.dk;

aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk;
di@di.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; farmanden@dskf.org;

info@danske-seniorer.dk; hoeringer@fbr.dk; fp@forsikringogpension.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; ast@ast.dk;
dkuni@dkuni.dk; dt@datatilsynet.dk; DKetik Institutionspostkasse; Det Etiske R3d kontakt; fvm@fvm.dk;
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govsec@nancg.gl; kfst@kist.dk; Laegemiddelstyrelsen DKMA; pf@patienterstatningen.dk; post@udsatte.dk;
serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse; kontakt@sundhedsdata.dk; fm@fm.dk; evm@evm.dk:

mfvm@mfvm.dk; jm@ijm.dk; sim@sim.dk; ufm@ufm.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse;
regioner@regioner.dk

Emne: Hgring over bekendtggrelser og vejledning om videregivelse fra Laegemiddelstyrelsens
Laegemiddelstatistikregister og Leegemiddeladministrationsregister - frist 17, august 2016

Vedhaftet sendes hgring over to bekendtgerelser og vejledning om videregivelse fra Laegemiddelstyrelsens
Leegemiddelstatistikregister og Laegemiddeladministrationsregister med frist den 17. august 2016.

Hpringssvar bedes sendt til psykmed@sum.dk med kopi til msb@sum.dk.

Med venlig hilsen

Pia Brodersen
Ekspeditionssekretaer, Psykiatri og Laegemiddelpolitik

Direkte tIf. 7226 9502
Mail: pbr@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet  Holbergsgade 6 »
1057 Kpbenhavn K o Tif. 7226 9000 e Fax 7226 9001 » www sum.dk
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_Mie Saabye

Fra: Gitte Arvegaard <giar@nanoq.gl>

Sendt: 7. juli 2016 13:53

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye

Emne: Vs: Haring over bekendtgarelser og vejledning om videregivelse fra
Laegemiddelstyrelsens Leegemiddelstatistikregister og
Leegemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016 (Nanoq - ID nr.: 3125902)

Vedhzeftede filer: Heringsbrev.pdf; Haringsliste.pdf, LAR - bekendtgarelse 150616.pdf; LSR-

bekendtgerelse 150616.pdf; Vejledning 290616.pdf

Departementet for Sundhed takker for et fremsendte haringsmateriale.

Departementet har ingen bemaerkninger.

Inussiarnersumik Inuulluagqusillunga
Med venlig hilsen
Best regards

Gitte Arvegaard
Afdelingschef for Jura

GOVERNMENT OF GREENLAND

Departementet for Sundhed
P.O. Box xx . 3900 Nuuk
Oq./Tel.. +299 34 66 18

iar@nanog.ql
www.naalakkersuisut.al

Til: Departementet for Sundhed (pn@nanog.gl)

Fra: Officiel post til GOVSEC (GOVSEC@nanoq.gl)

Titel: Vs: Hering over bekendtgerelser og vejledning om videregivelse fra Leegemiddelstyrelsens
Laagemiddelstatistikregister og Laegemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016

Sendt: 07-07-2016 08:43:50

Til: ae@aeldremobiliseringen.dk {ae@aeldremobiliseringen.dk), aeldresagen@aeldresagen.dk

{aeldresagen@aeldresagen.dk), samfund@advokatsamfundet.dk (samfund@advokatsamfundet.dk),
mail@sjaeldnediagnoser.dk {mail@sjaeldnediagnoser.dk), ulf@ulif.dk (ulf@ulf.dk), Z£ldreforum
Institutionspostkasse (aef@aeldreforum.dk), info@privatehospitaler.dk (info@privatehospitaler.dk),
dsam@dsam.dk (dsam@dsam.dk), info@patientsikkerhed.dk {info@patientsikkerhed.dk),
formanden@dskf.org (formanden@dskf.org}, info@danskerhverv.dk (info@danskerhverv.dk), di@di.dk
{di@di.dk), Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk {Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk),
post@nhjerteforeningen.dk (post@hjerteforeningen.dk), mail@hoereforeningen.dk {mail@hcereforeningen.dk),
lap@lap.dk (lap@lap.dk), df@diabetes.dk (df@diabetes.dk), info@gigtforeningen.dk
(info@gigtforeningen.dk), admin@hjernesagen.dk (admin@hjernesagen.dk), lev@lev.dk (lev@lev.dk),
info@patientforeningen-danmark.dk (info@patientforeningen-danmark.dk), pfs@pfsdk.dk (pfs@pfsdk.dk},
info@scleroseforeningen.dk {info@scleroseforeningen.dk}), sa@spiseforstyrrelser.dk
(sa@spiseforstyrrelser.dk), landsforeningen@sind.dk (landsforeningen@sind.dk), 'ast@ast.dk’ (ast@ast.dk),
sst@sst.dk (sst@sst.dk), kontakt@sundhedsdata.dk (kontakt@sundhedsdata.dk), Finansministeriet
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Fra:
Titel:

(fm@fm.dk), pf@patienterstatningen.dk (pf@patienterstatningen.dk), post@udsatte dk (post@udsatte.dk),
serum@ssi.dk (serum@ssi.dk), 1-DEP Erhvervs- og Veekstministeriets officielle postkasse (evm@evm.dk), D-
DEP - enhedspostkasse (ufm@ufm.dk), sst@sst.dk (sst@sst.dk), regioner@regioner.dk
(regioner@regioner.dk), mivm@mivm. dk (mfvm@mfvm.dk), jn@jm.dk (im@jm.dk), sim@sim.dk
(sim@sim.dk), info@tandlaegeforeningen.dk (info@tandlaegeforeningen.dk), 'ast@ast.dk’ (ast@ast.dk),
dkuni@dkuni.dk (dkuni@dkuni.dk), info@danske-seniorer.dk (info@danske-seniorer.dk), hoeringer@fbr.dk
(hoeringer@fbr.dk), 'fp@forsikringogpension.dk’ (fp@forsikringogpension.dk), di@datatilsynet.dk
(dt@datatilsynet.dk), Formandens Departement {govsec@nanoqg.gl), 1 - KFST Officiel hovedpostkasse
(kfst@kfst.dk), Leegemiddelstyrelsen DKMA {dkma@dkma.dk), DKetik Institutionspostkasse
(DKetik@DKetik.dk), Det Etiske Rad kontakt (kontakt@etiskraad.dk), fvm@fvm.dk (fvm@fvm.dk},
ds@socialrdg.dk (ds@socialrdg.dk), dsr@dsr.dk (dsr@dsr.dk), info@danskip.dk (info@dansktp.dk),
dkf@danskkiropraktorforening.dk (dkf@danskkiropraktorforening.dk), dp@dp.dk (dp@dp.dk),
kontakt@dpfo.dk (kontaki@dpfo.dk), danske.bandagister@mail.dk (danske.bandagister@mail.dk),
info@deoffentligetandlaeger.dk (info@deoffentligetandlaeger.dk), Troels Fralund Thomsen
(TRTH@SST.DK), etf@etf.dk (etf@etf.dk), dbio@dbio.dk (dbio@dbio.dk), lasf@lasf.dk (lasf@lasf.dk),
fysio@fysio.dk (fysio@fysio.dk), kristen.kistrup@pregionh.dk (kristen.kistrup@regionh.dk]},

helen.gerdrup. nielsen@regionh.dk (helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk), regionsjaelland@regionsjaelland.dk
(regionsjaelland@regionsjaelland.dk), regioner@regioner.dk (regioner@regioner.dk), ki@kl.dk (kI@kl.dk),
regionh@regionh.dk (regionh@regionh.dk), kontakt@rsyd.dk (kontakt@rsyd.dk), 3f@3f.dk {3f@3f.dk),
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk (apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk),
do@optikerforeningen.dk (do@optikerforeningen.dk), Imuurholm@ouh.regionsyddanmark.dk
(Imuurholm@ouh.regionsyddanmark.dk), kontakt@regionmidtjylland.dk (kontakt@regionmidtjylland.dk),
region@rn.dk (region@rn.dk), web@tf-tandskade.dk (web@tf-tandskade.dk), yi@dadl|.dk (yl@dadl.dk},
post@alzheimer.dk (post@alzheimer.dk), pto@pto.dk (pto@pto.dk), kontakt@radiograf.dk
(kontakt@radiograf.dk), si@sl.dk (sl@sl.dk), info@bedrepsykiati.dk (info@bedrepsykiati.dk),
info@danskepatienter.dk {info@danskepatienter.dk), info@danske-aeldreraad.dk (info@danske-
aeldreraad.dk), dch@dch.dk (dch@dch.dk), info@bedrepsykiati.dk (info@bedrepsykiati.dk), dhf@dhf.dk
{dhi@dhf.dk), dh@handicap.dk {dh@handicap.dk), fas@dadl.dk (fas@dadi.dk), info@igldk.dk
(info@igldk.dk), sek@jordemoderforeningen.dk (sek@jordemoderforeningen.dk), fi@farmakonom.dk
(fi@farmakonom.dk), foa@foa.dk (foa@foa.dk), post@diaetist dk (post@diaetist.dk), info@cancer.dk
(inffo@cancer.dk), lvs@dadl.dk (lvs@dadl.dk), info@pfldk.dk (info@pfidk.dk), plo@dadl.dk (plo@dadI.dk),
info@Ikt.dk (info@lkt.dk), dadi@dadl.dk (dadi@dadl.dk), info@lifdk.dk {info@lifdk.dk)

Pia Brodersen (pbr@sum.DK)

Hering over bekendtgerelser og vejledning om videregivelse fra Leagemiddelstyrelsens
Lzegemiddelstatistikregister og Leegemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016

Sendt: 06-07-2016 09:38:51

Vedhzeftet sendes hgring over to bekendtggrelser og vejledning om videregivelse fra Lasgemiddelstyrelsens
Leegemiddelstatistikregister og Leegemiddeladministrationsregister med frist den 17. august 2016.

Haringssvar hedes sendt til psykmed @sum.dk med kopi til msh@sum.dk.

Med venlig hilsen

Pia Brodersen
Ekspeditionssekretaer, Psykiatri og Leegemiddelpolitik

Direkte tIf. 7226 9502
Mail: pbr@sum.dk

Sundheds- og £idreministeriet ® Holbergsgade & o
1057 Kpbenhavn K  TIf. 7226 S000 @ Fax 7226 5001 & werw, sum.dk
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@ Ankestyrelsen

Sundheds- og /Eldreministeriet

Haringssvar vedrarende udkast til bekendtgorelse om
videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Laagemiddeladministrationsregister og udkast til bekendtgorelse
om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Lagemiddelstatistikregister.

Psykolognaevnet er i brev af 6. juli 2016 anmodet om bemaerkninger til

udkast til bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Laagemiddeladministrationsregister og udkast til
bekendtgprelse om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddelstatistikregister

Vi har ikke bemazrkninger til de vedlagte udkast til bekendtggrelser.

Venlig hilsen

Mette Thostrup

==

11. juli 2016

J.nr. 2016-0017-34839
Cpr.nr.

Ankestyrelsen
7998 Statsservice

Tel +45 3341 1200

st@ast.dk
sikkermail@ast.dik
EAN-nr:

57 98 000 35 48 21

Abningstid:
man-fre kl. 9.00-15.00






Patient
Sundheds- og Eldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kobenhavn K
26. juli 2016
Dokumentnummer:

16PEBL-10227

Ved mail af 6. juli 2016 har Sundheds- og Aldreministeriet anmodet om en udtalelse
vedrerende bekendtgarelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Laegemiddelstatistikregister og bekendtgerelse om videregivelse af oplysninger fra Sund-
hedsdatastyrelsens Laegemniddeladministrationsregister samt tilharende vejledning.

Patienterstatningen har ikke bemaarkninger til udkast til bekendtgarelse om videregivelse
af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddelstatistikregister.

For s3 vidt angér udkast til bekendtgarelse om Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddelad-
ministrationsregister, har vi felgende bermaarkninger:

Udkastets § 13:

"Sundhedsdatastyrelsen kan til Patienterstatningen videregive oplysninger fra Lasgemid-
deladministrationsregisteret om ordination af legemidler med henblik pa Patienterstat-
ningens behandling af en sag om patientskadeerstatning.”

Felgende fremgdr af forarbejderne til L 184:

Styrelsen for Patientsikkerhed og Patienterstatningen kan i forbindelse med behandlingen af klage- og erstatnings-
sager i serlige situationer fa oplysninger om leegehenfarbare ordinationer af laegemidler og oplysninger om borge-
rens CPR-nummer fra Laagemiddeladministrationsregisteret med henblik pd myndighedernes konkrate sagsbehand-
ling.

Med forslaget til den nye bestemmelse i § 11, stk. 3, hvorefter sundheds- og aeldreministeren kan fastsastte naer-
rmere regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om ordination af lagemidler, herunder oplys-
ninger, der identificerer receptudstederen ved personnummer, ydernurmmer eller lignende, og oplysninger, der identi-
ficerer patienten ved personnummer, forudsaettes det ogsa, at der fastsattes naermere regler om
Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger om bdde laegehenfarbare ordinationer og om oplysninger om
borgernes CPR-numre tit bl.a. Styrelsen for Patientsikkerhed, Patienterstatningen og Laegemiddelstyrelsen til nzer-
mere bestemte formal, jf. nedenfor under punkt 4.14.2.3.1.- 4.14.2.3.5.

....det sdledes hensigten at fastsastte nzermere regler om Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af nedvendige og
tilstraekkelige oplysninger om lazgehenfarbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-numre fra Laagemid-
deladministrationsregisteret til Patienterstatningen med henblik p3 sagsbehandlingen, nar Patienterstatningen skal
afgore, hvorvidt en patient eller parerende til en patient er berettiget til erstatning for behandling i sundhedsvasse-
net.

KALVEBOD BRYGGE 45 « 1560 KABENHAVN V « TEL 445 3312 4343 « FAX +45 3312 4341
pebl@patienterstatningen.dk  www.patienterstatningen.dk



Som udkastet til bekendtgarelsens § 13 er udformet, kan det efter vores opfattelse give
anledning til tvivl, ndr det i § 11, stk. 1, er beskrevet, at Styrelsen for Patientsikkerhed
kan 3 oplysninger om ordinationer af alle lasgemidier med henblik pd vurdering af konkre-
te receptudstederes ordinationer (lagehenfarbare ordinationer), mens der i § 13 alener
tales om "oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret orm ordination af laegemid-
ler”. Begge bestemmelser findes i bekendtgerelsens afsnit om "Videregivelse af oplysnin-
ger om borgeres CPR-numre og andre patienthenferbare oplysninger samt eventvelt (vo-
res fremhaevning} leegehenferbare ordinationer”.

Vi foreslar derfor, at det i § 13 preeciseres, at Patienterstatningen ogsad kan fa lagehen-
forbare oplysninger, eventuelt siledes:

"Sundhedsdatastyrelsen kan til Patienterstatningen videregive oplysninger fra Laegemid-
deladministrationsregisteret om lzegehenfarbare ordinationer af laagemidler ag oplysnin-
ger om borgerens CPR-nummer med henblik pa Patienterstatningens behandling af en
sag om patientskadeerstatning.”

Forslaget skal ses i sammenhazng med, at det af vejledningen fremgar, at bestemmelsen
kun forudsaettes anvendt i saerlige situationer.

Med venlig hilsen

Karen-Inger Bast
direkter



Mie Saabye

L L

Fra: Bodil Brander Christensen <bbc@adm.aau.dk>

Sendt: 2. august 2016 11:19

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye; dkuni@dkuni.dk; ADM Teknat/Sund fakultetskontor

Emne: AAU svar (2016-080-00048). Haring over bekendtgerelser og vejledning om

videregivelse fra Laegemiddelstyrelsens Leegemiddelstatistikregister og
Leegemiddeladministrationsregister

Til Sundheds- og &ldreministeriet
Enheden for Psykiatri og Leegemiddelpolitik

Aalborg Universitet har ingen kommentarer til de to bekendtgerelsesudkast og vejledningen,

Venlig hilsen
Bodil Brander Christensen

«

AALBORG UNIVERSITETY

Bodil Brander Christensen
Sekretariatschef | Ledelsessekretarialet
Det Sundhedsvidenskabelige Fakultel

Tefefon: (+45) 9940 7969 | Mobil: (+45) 2136 8727 | Email: bbc@®adm.aau.dk | Web, www.aau.dk
Aalborg Universitet | Niels Jernes Vej 10 | 9220 Aalborg @st |

Fra: Danske Universiteters mailbox [mailto:dkuni@dkuni.dk]

Sendt: 6. juli 2016 14:51

Til: AU (au@au.dk); CBS (cbs@cbs.dk); DTU (dtu@adm.dtu.dk); ITU (journalen@itu.dk); Rektorsekretariatet KU
(rektorsekretariatet@adm.ku.dk); RUC (ruc@ruc.dk); SDU mailbox; AAU/ESDH-sekretariatet; Arne Skov Andersen;
Inie Ngr Madsen; Jonas Holst-Jensen; Lena Scotte; Malene Kristensen; Mikkel Zeuthen; Natalie Kaas Pontoppidan;
Nikolaj Helm-Petersen; Peter Dalby Larsen; Ruth Jacobsen; Sofie Engelbrecht; Sofie Thaagaard Hyllested; Susanne
Bjerregaard; Tine Klovborg Schou

Emne: VS: Hering over bekendtggrelser og vejledning om videregivelse fra Laegemiddelstyrelsens
Lzegemiddelstatistikregister og Lasgemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016

Danske Universiteter
Universities Denmark

L.nr. 16/33798/184/
Den 6. juli 2016
5TH

Til Universiteterne

Emne: Hgring over bekendtggrelser og vejledning om videregivelse fra Lazgemiddelstyrelsens
Legemiddelstatistikregister og Laegemiddeladministrationsregister

Danske Universiteter har d. 6. juli 2016 modtaget vedhzeftede hgring over to bekendtggrelser og vejledning om
videregivelse fra Sundheds- og £ldreministeriet.




Vedhzeftet fglger kopi af det af ministeriet udsendte materiale: bekendtggrelsesudkast, vejledning, hgringsbrev
samt hgringsliste.

Hearingssvar bedes sendt direkte til psykmed@sum.dk med kopi til msb@sum.dk og dkuni@dkuni.dk senest d. 17.
august 2016.

Med venlig hilsen

Sofie Thaagaard Hyllested
Fuldmzegtig

Danske Universiteter
Fiolstreede 44, 1.th

1171 Kghenhavn K

TH: + 45 3336 9809

sth@dkuni.dk
www.dkuni.dk

Danske Universiteter
Universities Denmark

Fra: Pia Brodersen [mailto: pbr@sum.DK]

Sendt: 6. juli 2016 13:39

Til:

Emne: Hgring over bekendtgarelser og vejledning om videregivelse fra Leegemiddelstyrelsens
La=gemiddelstatistikregister og Laegemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016

Vedhaftet sendes haring over to bekendtggrelser og vejledning om videregivelse fra Laegemiddelstyrelsens
Lagemiddelstatistikregister og Leegemiddeladministrationsregister med frist den 17. august 2016.

Haringssvar bedes sendt til psykmed@sum.dk med kopi til msb@sum.dk.

Med venlig hilsen

Pia Brodersen
Ekspeditionssekretaer, Psykiatri og Leegemiddelpolitik

Direkte tif. 7226 9502
Mail: pbr@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6 »
1057 Kpbenhavn K @ TIf. 7226 9000 » Fax 7226 9001 & www.sum, X
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. Dansk
§ Psykoterapeut
- forening

Sundheds- og £ldreministeriet

4. august 2016

Dansk Psykoterapeutforening (DPFQ) har 6.7.16 modtaget

Hering over udkast til to bekendtgarelser og vejledning om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddeladministrationsregister og Lagemiddelstatistikregister.

DPFO takker for muligheden for at afgive haringssvar, foreningen har ingen bemarkninger.

Med venlig hilsen

Pia Jeppesen
Formand for Dansk Psykoterapeutforening

Dansk Psykoterapeutforening - Vandkunsten 3,1 - 1467 Kebenhavn K - TIf. 7027 7007 - kontakt@dpio.dk - dpfo.dk






Mie Saabze

Fra: Pia Brodersen

Sendt: 8. august 2016 08:27

Til: Mie Saabye

Emne: VS: Hering over bekendtgerelser og vejledning om videregivelse fra

Leegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister og
La=gemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016

docld: http://sumesdh/sum2016/D0OK149039
sJ: -1

Fra: Lisbeth Muurholm [mailto:Lisbeth.Muurholm@rsyd.dk]

Sendt: 4. august 2016 10:32

Til: Pia Brodersen

Emne: SV: Haring over bekendtggrelser og vejledning om videregivelse fra Laegemiddelstyrelsens
Lzegemiddelstatistikregister og Laegemiddeladministrationsregister - frist 17, august 2016

Keere Pia Brodersen
Der er ikke kommentarer til hgringen fra os.

Venlig hilsen

Lisbeth Muurholm

Sygehusapoteker , Afdelingschef

Master of Public Governance (MPG)
Sygehusapotek Fyn
Lisbeth.Muurholm@rsyd.dk - www ouh dk
TH. +45 2363 1792

OUH>*

Stewber efier bvalites | alt

OUH
Odense Universitetshospital
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Region Syddanmark

Fra: Pia Brodersen [mailto:pbr@sum.DK]
Sendt: 6. juli 2016 15:38

Til: Lisbeth Muurholm
Emne: Hering over bekendtgarelser og vejledning om videregivelse fra Laegemiddelstyrelsens
Leegemiddelstatistikregister og Laegemiddefadministrationsregister - frist 17. august 2016

Vedhzeftet sendes hgring over to bekendtggrelser og vejledning om videregivelse fra Laegemiddelstyrelsens
Laegemiddelstatistikregister og Laegemiddeladministrationsregister med frist den 17. august 2016.

Heringssvar bedes sendt til psykmed@sum.dk med kopi til msb@sum.dk.
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Med venlig hilsen

Pia Brodersen
Ekspeditionssekretzr, Psykiatri og Leegemiddelpolitik

Direkte tIf. 7226 9502
Mail: pbr@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K & TIf. 7226 9000 & Fax 7226 9001 » www,sum,dk
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Mie Saab!e

Fra: Pia Westring <pw@aeldresagen.dk>

Sendt: 12. august 2016 12:57

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Ce: Mie Saabye

Emne: VS: Hering over bekendtgerelser og vejledning om videregivelse fra

Laegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister og
La=gemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016

Vedhzftede filer: Heringsbrev.pdf; Haringsliste.pdf; LAR - bekendtgerelse 150616.pdf, LSR-
bekendtgarelse 150616.pdf; Vejledning 290616.pdf

Til Sundheds- og Aldreministeriet

Aldre Sagen takker for invitationen til hering, men har desvarre ikke mulighed for at afgive bemarkninger
inden for den fastsatte haringsfrist.

Venlig hilsen

Pia Westring
Afdelingssekreteer/PA
Samfundsanalyse
Direkte: 33 96 86 29
Mobil: 21 19 59 53
pw@aeldresagen.dk

Fldre @Sage N Norregade 49 - 1165 Kebenhavn K - TIf. 33 96 86 86 n u

Fra: Pia Brodersen [mailto: pbr@sum.DK]

Sendt: 6. juli 2016 13:39

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regionh@regionh.dk; kristen.kistrup@regionh.dk;
helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; regionsjaelland@regionsiaelland.dk; kontakt@rsyd.dk;

Imuurholm@ouh.regionsyddanmark.dk; kontakt@regionmidtiviland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk;

kontakt@dpfo.dk; ds@socialrdg.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk;
lasf@lasf.dk; fysio@fysio.dk; info@deoffentligetandlaeger.dk; Troels Fralund Thomsen; etf@etf.dk;
ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk; info@igldk.dk; sek@jordemoderforeningen.dk;
info@cancer.dk; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; info@lifdk.dk; lvs@dadl.dk; info@pfldk.dk; plo@dad|.dk; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; si@sl.dk; web@tf-tandskade.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiati.dk; info@bedrepsykiati.dk; dhf@dhf.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk;
info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; di@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hijerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk;

landsforeningen@sind.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk;
mail@siaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; AEldreforum Institutionspostkasse; ae@aeldremobiliseringen.dk;

AeldreSagen; samfund@advokatsamfundet.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; info@danske-
seniorer.dk; hoeringer@fbr.dk; fp@forsikringogpension.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; ast@ast.dk;
dkuni@dkuni.dk; dt@datatilsynet.dk; DKetik Institutionspostkasse; Det Etiske R3d kontakt; fvm@fvm.dk;
govsec@nanoq.al; kfst@kfst.dk; Lsegemiddelstyrelsen DKMA,; pf@patienterstatningen.dk; post@udsatte.dk;
serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse; kontakt@sundhedsdata.dk; fm@fm.dk; evm@evm.dk;
mivm@mfvm.dk; im@im.dk; sim@sim.dk; ufm@ufm.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse;
regioner@regioner.dk

Emne: Hgring over bekendtggrelser og vejledning om videregivelse fra Laegemiddelstyrelsens
Leegemiddelstatistikregister og Leegemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016
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Vedhaeftet sendes hgring over to bekendtgarelser og vejledning om videregivelse fra Laegemiddelstyrelsens
Legemiddelstatistikregister og Laegemiddeladministrationsregister med frist den 17. august 2016.

Heringssvar bedes sendt til psykmed@sum.dk med kopi til msb@sum.dk.

Med venlig hilsen

Pia Brodersen
Ekspeditionssekretaer, Psykiatri og Legemiddelpolitik

Direkte tlIf. 7226 9502
Mail: pbr@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet » Holbergsgade 6 »
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000 » Fax 7226 9001 o wyww. surm.di
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Mie Saabxe

Fra:
Sendt:
Til:
Cc:

Emne:

Til Sundheds- og Zldreministeriet

Maja Maller Kreibke (KFST) <mmk@kfst.dk>

15. august 2016 11:11

DEP PSYKMED Kentorpostkasse; Mie Saabye

Saren Bo Rasmussen; Jacob Borum; Sanne Olsen (DEP); 1-DEP Heringer; Henrik
Bjarke Knudsen

KFST - Hering over udkast til to bekendtgarelser og vejledning om videregivelse af
oplysninger til Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister og
Laagemiddelstatistikregister

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har modtaget Sundheds- og £ldreministeriets hgring over udkast til to
bekendtggrelser og vejledning om videregivelse af oplysninger til Sundhedsdatastyrelsens
Leegemiddeladministrationsregister og Leegemiddelstatistikregister.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udggr sammen med Konkurrenceridet en uafhzaengig konkurrencemyndighed.
De fplgende hpringsbemarkninger afgives udelukkende som konkurrencemyndighed.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har ingen bemaerkninger til hgringen.

Med venlig hilsen

Maja Moller Kreibke

Student

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen/

Danish Competition and Consumer Autharity
Direkie +45 4171 5157

E-mail mmk@kfst.dk

e e e e
KOMXUARENCE- 00 FORPAUGEASTYRELSEN
Carl Jacobsens Vej 35
2500 Valby
TIf. +45 4171 5000

Vi arbejder for velfungerende markeder.






Mie Saabye

_ ___]
Fra: 1-DEP Heringer <hoeringer@evm.dk>
Sendt: 15. august 2016 11:16
Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse
Cc: Mie Saabye
Emne: VS: Haring over bekendtgerelser og vejledning om videregivelse fra

Laegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister og
Lzegemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016

Til Sundheds- og /Aldreministeriet

Erhvervs- og Veekstministeriet har ingen bemasrkninger til den fremsendte hering.

'Fra oktober 2015 skal al regulering med direkte konsekvenser for erhvervslivet jf. Vejledning om
erhvervsgkonomiske konsekvensvurderinger treede i kraft pa en af to faelles ikrafttraedelsesdatoer hhv. 1. januar og
1. juli’

iMvh Helene

i ——.
ERHVERVS- 0G VEKSTMINISTERIET

HELENE STARUP
Direktionssekretasr
CRISS

Slotsholmsgade 10-12
DK - 1216 Kebenhavn K
www.evm.dk
hst@evm.dk

TIE. 336823350
Mobil 91337330

EAN NR. 5798000026001

Fra: Pia Brodersen [mailto: pbr@sum.DK]

Sendt: 6. juli 2016 13:39

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regionh@regionh.dk; kristen.kistrup@regionh.dk;
helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; regionsjaelland@regionsjzelland.dk; kontakt@rsyd.dk;
Imuurholm@ouh.regionsvddanmark.dk; kontakt@regionmidtjvlland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk;

kontakt@dpfo.dk; ds@socialrdg.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk;
lasf@lasf.dk; fysio@fysio.dk; info@deoffentligetandlaeger.dk; Troels Frolund Thomsen; etf@etf.dk;

ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk; info@igldk.dk; sek@jordemoderforeningen.dk;
info@cancer.dk; info@lkt.dk; dadi@dadl.dk; info@lifdk.dk; lvs@dadl.dk; info@pfldk.dk; plo@dadl.dk; pto@pto.dk;
ast@ast.dk; kontakt@radioaraf.dk; sl@sl.dk; web@tf-tandskade.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk;
info@bedrepsykiati.dk; info@bedrepsykiati.dk; dhf@dhf.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk;
info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; df@diabetes.dk; info@qigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hocereforeningen.dk; jap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk;
landsforeningen@sind.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; Aldreforum Institutionspostkasse; ae@aeldremobiliseringen.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk;
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di@di.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
info@danske-seniorer.dk; hoeringer@fbr.dk; fp@forsikringogpension.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; ast@ast.dk;
govsec@®nanog.gl; 1 - KFST Officiel hovedpostkasse; Laegemiddelstyrelsen DKMA; pf@patienterstatningen.dk;
post@udsatte.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse; kontakt@sundhedsdata.dk;
Finansministeriets postkasse; 1-DEP Erhvervs- og Vaekstministeriets officielle postkasse; Miljg- og
Fedevareministeriets Departement; im@jm.dk; sim@sim.dk; D-DEP - enhedspostkasse; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse; regioner@regioner.dk

Emne: Hgring over bekendtggrelser og vejledning om videregivelse fra Leegemiddelstyrelsens
Laegemiddelstatistikregister og Laegemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016

Vedhaftet sendes hgring over to bekendtggrelser og vejledning om videregivelse fra Lasgemiddelstyrelsens
Leegemiddelstatistikregister og Laegemiddeladministrationsregister med frist den 17. august 2016.

Heringssvar bedes sendt til psykmed@sum.dk med kopi til msb@sum.dk.

Med venlig hilsen

Pia Brodersen
Ekspeditionssekretaer, Psykiatri og Laagemiddelpolitik

Direkte tif. 7226 9502
Mail: pbr@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet @ Holbergsgade 6 o
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000 e Fax 7226 9001 e www. sy, dk
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Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Vedr. hering af Bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddelstatistikregister

Det Koordinerende Organ for Registerforskning (KOR} har med stor interesse
laest udkastet til bekendtgdrelsen. Det er KORs vurdering, at det vil fa stor
betydning for bade patienter og dansk forskning, at der kan opnas forbedret
adgang til personhenfgrbare data fra Leegemiddelstatistikregistret.

KOR mener dog, det er uhensigtsmaeessigt, at nogle offentlige
forskningsinstitutioner ikke er omfattet af muligheden for forbedret adgang til
lgemiddeldata. Disse institutioner omfatter blandt andet Det Nationale
Forskningscenter for Velfaerd (SFl} og Det Nationale Institut for Kommunernes
og Regionernes Analyse og Farskning (KORA) og Det Nationale
Forskningscenter for Arbejdsmiljg (NFA).

Forskningsinstitutionerne bidrager med vaesentlig samfundsmeessig viden
gennem deres forskning i bl.a. befolkningens forbrug af lzzgemidler til bedre
forstaelse af befolkningens sundhed, effekter af sundhedsrelaterede
velfardsydelser m.v. Deres forskning vil ikke fa gavn af mulighederne ved de
nye vilkar for adgang til lzzgemiddeldata.

Hvis disse institutioner far adgang til l=gemiddeldata efter Persondatalovens
vilkar, vil forskerne kunne udarbejde mere valide analyser, der kan vaere med
til at sikre et bedre oplyst grundlag bl.a. for de politiske beslutningsprocesser.

KOR mener, at disse veletablerede, offentlige forskningsinstitutioners adgang
til personhenfgrbare legemiddeldata ligger i forleengelses af
bekendtgarelsens formal om at bruge materialet til statistiske eller
videnskabelige undersggelser af vazsentlig samfundsmaessig betydning. F.eks.
vil KORA ikke kunne vurdere effekten af nye sundhedstiltag i ldreomsorgen
lige sa preecist, som de ville kunne, hvis de havde adgang til l=gemiddeldata
efter persondatalovens vilkar, hvilket ikke er hensigtsmaassigt.

Disse forskningsinstitutioner har lang tradition for forskning i
personhenfgrbare data fra andre sundhedsregistre, hvorfor KOR ikke ser

<>

p———

Det Koordingrende Organ
for Registerforskning

Cato 15, august 2016

KOR

Rigsarkivet
Rigsdagsgarden 9
1218 Kpbenhavn K

Telefon: 41717211
Mail jkd@sa.dk

Web registerforskning dk

Sagsnr.. 16/09530
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Det Koordinerende Organ
for Registerforskning

nogen szrskilt problematik ved, at de ogsa behandler personhenfarbare data
fra l=gemiddelstatistikregistret.

KOR vil derfor anbefale, at alle offentlige forskningsinstitutioner, der udfgrer
samfundsnyttig forskning, vil kunne 3 adgang til Legemiddelstatistikregistret
efter Persondatalavens vilkar.

Med venlig hilsen

Henrik Toft S@rensen

Professor, formand for KOR



15. august 2016

Sundheds- og Aldreministeriet Dansk Industri
Psykiatri og Laagemiddelpolitik Confederation of Danish Industry
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Mie Saabye

DI heringsvar til bekendtgerelser og vejledning om videregivelse fra
Lzgemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister og
Lagemiddeladministrationsregister

DI takker for muligheden for at afgive heringssvar til de ovenfor nzvnte bekendtgerelser
og vejledningen. DI har ikke kommentarer til udkast til vejledningen samt udkast til
bekendtgerelse om Lagemiddeladministrationsregisteret. Der afgives derfor blot et
sporgsmal til bekendtgerelsen om videregivelse fra Lagemiddelstyrelsens
Legemiddelstatistikregister.

DI tager til efterretning, at man har ensket at "indhegne” lovforslag L184 og dermed ogsa
bekendtgerelsen om videregivelse fra Legemiddelstyrelsens Legemiddelstatistikregister,
sédledes at det af § 2 fremgér, at:

"Sundhedsdatastyrelsen kan, til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser
af vasentlig samfundsmaessig betydning, videregive oplysninger om ordination af
lzzgemidler, herunder oplysninger der identificerer receptudstederen ved CPR-nummer,
ydernummer eller lignende samt oplysninger, der identificerer patienten ved CPR-
nummer eller andre patienthenforbare oplysninger til

1) personer, der er ansat i det offentlige sundhedsvasen

2) personer, der praktiserer efter overenskomst pd sundhedsomrddet,

3) forskere, der er ansat pd et universitet samt

4) forskere, der er ansat i en patientforening.”

Det er imidlertid uklart for DI, hvilken status og mulighed for videregivelse fra
Legemiddelstyrelsens Lazgemiddelstatistikregister offentligt finansierede
forskningsinstitutioner som KORA har ifelge den nye bekendtgorelse. Det samme
sporgsmal gor sig geldende for privatejede fonde som Rockwoolfonden og lignede.

H. €. Andersens Boulevard 18 (+45) 33773377
1787 Kebenhavn V digpdi.dk
Danmark di.dk CVR: 16077593



Flere virksomheder i sundhedsindustrien har konstruktive forskningssamarbejder med
de anforte forskningsinstitutioner, og DI er derfor optaget af, at de etablerede private
forskningsinstitutioner fir samme mulighed for adgang til videregivelse fra
Legemiddelstyrelsens Lagemiddelstatistikregister, som ger sig geldende for forskere
ansat i det offentlige sundhedsvasen og i private patientforeninger.

Med venlig hilsen

Mie Rasbech
Cheflkonsulent



Heringssvar vedr. bekendtgerelse om videregivelse af sund-
hedsdatastyrelsens laegemiddelstatistikregister

KL har modtaget ovennsvnte bekendigerelse samt vejledning.

KL finder det beklageligt, at et &2ndringsforslag til det oprindelige lov-
forslag har fert til, at KL og administrativt personale i kommuner afskaeres
fra at f4 adgang til l==gemiddelstalistik og dermed fra at kunne lave ana-
lyser med samfundsmaessig relevans saerlig henset kommunernes rolle
pa zeldre- og sundhedsomradet.

Dette skal blandt andet ses i lyset af, at patienternes brug af lsagemidler
ikke kun er relevant i klinisk forskning, men ogsé anvendes til at identifi-

cere udbredelsen og behandling af diverse kroniske sygdomme i befolk-
ningen. Dette er saerligt relevant for de mange sygdomme, som primeert

behandles i primasrsektoren, da disse ikke registreres i evrigt. Laagemid-
delforbruget anvendes séledes som en proxy for forekomslen af diverse

sygdomme i befolkningen sammen med andre data og udger dermed et

supplement i analyser af relevans for planlaagning og prioritering i sund-
hedsvasenet pa lige fod med andre sundhedsregistre.

Endvidere finder KL, at det er en urimelig og uhensigtsmaessig forskels-
behandiing, at patientforeninger far adgang til data.

Pa denne baggrund opfordres ministeriet til at udvide personkredsen, der
kan komme ibetragtning for videregivelse af le=gemiddelstatistik til ogsa
at omfatte analytikere i kommunerne ag i KL, saledes som det tidligere er
blevet foreslaet.

Dato; 13 auwgust 2016

Sags 1D 8AG-2016-03831
Dok iD- 2225735

Email SRP@kidk
Direkle. 3370 3437

Weidekampsgade 10
Postboks 3370
2300 Kobenhavn 5

www ki dk
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DATATILSYNET

Sundheds- og ZAldreministeriet

Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Sendt til: psykmed@sum.dk og msbf@sum.dk

15, august 2016

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kebenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-mail
di@datatilsynet.dk
www . datatilsynet.dk

J.or. 2016-122-1087,
2016~
122-1088 og
2016-
122-1156
Sagsbehandler
Victoria Maria Ljunggren
Direkte 3319 3214

Vedrerende hering over udkast til to bekendtgorelser og vejledning om
videregivelse af lzzgemiddeloplysninger

Ved e-mail af 6. juli 2016 har Sundheds- og £Eldreministeriet anmodet om at
modtage Datatilsynets bemerkninger til udkast til bekendtgorelse om videre-
givelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddeladministrati-
onsregister, udkast til bekendtgerelse om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Legemiddelstatistikregister og vejledning om videre-
givelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Legemiddeladministrati-
onsregister og Legemiddelstatistikregister.

Det fremgar af ministeriets haringsbrev, at bekendtgerelserne skal ses som en
udmentning af ®ndringerne i apotekerlovens § 11, stk. 3, 5 og 6, som blev
vedtaget med lov nr. 656 af 8. juni 2016.

1. Udkast til bekendtgorelse om videregivelse af oplysninger fra Sund-
hedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister

1.1. Udkastets §§ 10-15 indeholder bestemmelser om Sundhedsdatastyrelsens
videregivelse af patienthenfarbare oplysninger, herunder til Styrelsen for Pati-
entsikkerhed.

Datatilsynet bemerker indledningsvis, at tilsynet ved brev af 9. juni 2016
gjorde Sundheds- og Zldreministeriet opmaerksom pa, at bemyndigelsesbe-
stemmelsen 1 apotekerlovens § 13, stk. 3, der efter ministeriets opfattelse ud-
gor en fravigelse af persondatalovens § 7 i forhold til videregivelse af hel-
bredsoplysninger fra Lagemiddeladministrationsregisteret til Styrelsen for
Patientsikkerhed, efter Datatilsynets forstaelse ikke i tilstrekkelig grad tager
hojde for kravene i databeskyttelsesdirektivets' artikel 8, stk. 4, om tilstrakke-
lige garantier. Det var pa den baggrund tilsynets opfattelse, at betingelserne
for at fastsatte andre undtagelser til behandlingsforbuddet i direktivets artikel
8, stk. 1, ikke var opfyldt. Kopi af brevet vedlzgges.

1.2. Af udkastets § 9 fremgar:

! Europa-Parlamentet og Ridets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger



"Sundhedsdatastyrelsen kan give en receptudsteder indsigt i oplysninger fra Legemid-
deladministrationsregisteret om den pigzldendes egne ordinationer af legemidler.”

Endvidere fremgar af udkastets § 16:

"Sundhedsdatastyrelsen kan give en patient indsigt i oplysninger fra Legemiddelad-
ministrationsregisteret om ordinationer og legemidler til den pigzldende.”

Datatilsynet skal henlede opmarksomheden pa persondatalovens kapitel 9 om
den registreredes indsigtsret.

Det folger saledes af persondatalovens § 31, stk. 1, at hvis en person fremsaet-
ter begaring herom, skal den dataansvarlige give den pigzidende meddelelse
om, hvorvidt der behandles oplysninger om vedkommende. Retten til indsigt
efter persondataloven omfatter bade de oplysninger, der behandles, jf. § 31,
stk. 1, nr. 1, samt en razkke yderligere oplysninger vedrerende behandlingen,
jf. § 31, stk.1, nr. 2-4. Lovens §§ 30 og 32 indeholder visse undtagelser til
indsigtsretten.

Datatilsynet skal anmode om, at det preciseres, at registrerede receptudstede-
re og patienter har ret til indsigt i oplysninger om sig selv i overensstemmelse
med reglerne i persondatalovens kapitel 9.

2. Udkast til bekendtgorelse om videregivelse af oplysninger fra Sund-
hedsdatastyrelsens Lagemiddelsfatistikregister

Der henvises til Datatilsynets bemarkninger vedrarende videregivelse af op-
lysninger fra Lazgemiddelstatistikregisteret nedenfor under afsnit 3.2.

3. Udkast til vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsda-
tastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister og Lagemiddelstatistik-
register

3.1. For sa vidt angar udkastets punkt. 2.2.4. og 2.4. om egenacces henvises til
bemarkningerne i afsnit 1.2. ovenfor.

3.2. Udkastets punkt 3 indeholder en beskrivelse af mulighederne for at vide-
regive personoplysninger til statistiske eller videnskabelige formal i medfor af
§§ 2 og 3 i bekendtgerelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdata-
styrelsens Laegemiddelsraristikregister.

Det folger af disse bestemmelser, at oplysninger alene kan videregives til en
nzrmere afgreenset personkreds. Det fremgar af vejledningens punkt 3.2.1., at
Sundhedsdatastyrelsen vil fastsette vilkar for modtagerens behandling af op-
lysningerne.

Det er Datatilsynets opfattelse, at reglerne i bekendtgerelsen om videregivelse
udger en begrensning i adgangen til at behandle personoplysninger i forhold
til persondataloven. Datatilsynet skal for god ordens skyld gere opmarksom



p4, at tilsynet ikke i forbindelse med sin sagsbehandling af anmeldelser af
forskningsprojekter og anmodninger om tilladelse til videregivelse af oplys-
ninger efter persondatalovens § 10, stk. 3, kan patage sig at kontrollere, om
bekendtgorelsens regler vedrerende modtagere og Sundhedsdatastyrelsens
vilkar er iagttaget.

3.3. Desuden fremgar under punkt 3.2.2.1.:

"Personet, der ikke er ansat i det offentlige sundhedsvasen m.v., skal siledes indhente
samtykke fra en patient for at kunne fa videregivet patientens oplysninger [...]"

Datatilsynet bemerker hertil, at oplysninger, der behandles udelukkende i
statistisk eller videnskabeligt gjemed efter persondatalovens § 10, stk. 1, fort-
sat vil vaere omfattet af § 10, selv om patienten matte samtykke til, at oplys-
ningerne kan videregives. Dette indebzrer bl.a., at oplysningerne ikke ma
videreanvendes til andre end statistiske eller videnskabelige formal, jf. § 10,
stk. 2. Datatilsynet anbefaler, at dette tydeliggores i vejledningen.

Med venlig hilsen
Victoria Maria Ljunggren

Bilag: Kopi af Datatilsynets brev af 9. juni 2016
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Lov om @ndring af sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love (L 184)
— ministeriets sagsnr. 1600655

1. Ved e-mail af 31. maj 2016 har Sundheds- og Aldreministeriet rettet hen-
vendelse til Datatilsynet og spurgt, hvorvidt Datatilsynet eller ministeriet skal
underrette Kommissionen om regler i ovennavnte lov (vedrerende ®ndring af
apotekerloven) om videregivelse af helbredsoplysninger fra Legemiddelad-
ministrationsregisteret til Styrelsen for Patientsikkerhed, der efter ministeriets
opfattelse udger en fravigelse af persondatalovens § 7.

Ministeriet har samme dag fremsendt bemarkninger til Datatilsynets telefon-
notat af 25. maj 2016, der er sendt til ministeriet til orientering. Notatet vedrga-
rer droftelser med ministeriet, hvor tilsynet i forleengelse af tidligere tilkende-
givelser herom gjorde ministeriet opmarksom pa, at det fortsat ikke stod til-
synet klart, p& hvilket grundlag ministeriet anskede at fravige persondatalo-
ven.

Datatilsynet har bl.a. peget pa, at persondataloven alene ber fraviges, hvis en
pétenkt behandling ikke kan rummes inden for loven, og at der i givet fald
ber tages udtrykkeligt stilling til forholdet til databeskyttelsesdirektivet i be-
mearkningerne til lovforslaget.

2. Ministeriet har i sin seneste henvendelse for sa vidt angar forholdet til data-
beskyttelsesdirektivet henvist til sin besvarelse til Folketingets Sundheds- og
Zldreudvalgs spergsmal nr. 30. Af besvarelsen fremgar bl.a.:

"For s vidt angér den samfundsmzssige betydning af lovforslaget vil
Jjeg gerne understrege, at det fremgar af lovforslaget, at der med forsla-
get om at give mig bemyndigelse til at fastsztte nzrmere regler om vi-
deregivelse af patienthenforbare oplysninger om lzgemidler, herunder
afhengighedsskabende lzgemidler og antipsykotika til brug for tilsynet
i Styrelsen for Patientsikkerhed mv. er tilsigtet en fravigelse af person-
datalovens § 7, stk. 5. Persondataloven kan fraviges ved lov, hvis regu-
leringen ikke strider mod databeskyttelsesdirektivet. Dette direktivs ar-
tikel 7 fastsztter bl.a., at behandling af personoplysninger kan finde
sted, hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udforelsen af en op-
gave i samfundets interesse eller henhorende under offentlig myndig-
hedsudovelse, som den registeransvarlige eller en tredjemand, til hvem



oplysningerne videregives, har faet palagt, eller behandlingen er nod-
vendig, for at den registeransvarlige eller den eller de tredjemand, til
hvem oplysningerne videregives, kan forfoelge en legitim interesse,
medmindre den registreredes interesser eller de grundlzggende ret-
tigheder og frihedsrettigheder, der skal beskyttes i henhold til direktivet,
gir forud herfor.

Som det fremgar af lovforslaget er det vurderingen, at hensynet til den
registrerede patient ma vige for hensynet til, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed pa forsvarlig vis og pa et fyldestgorende grundlag kan udove
opgaven med at fore tilsyn med leger og tandlager til gavn for patient-
sikkerheden. Der er efter min opfattelse vasentlige samfundsmaessige
interesser i form af hensynet til patientsikkerheden forbundet med, at
Styrelsen for Patientsikkerhed kan fa fyldestgerende oplysninger om pa-
tienthenforbare oplysninger om lzzgemidler, herunder afhengigheds-
skabende lezgemidler og antipsykotika til brug for styrelsens tilsyn.
Lovforslaget ligger saledes inden for rammerne af databeskyttelsesdi-
rektivet.”

3. Datatilsynet finder anledning til at bemzerke, at det ikke stir tilsynet klart,
hvorfor ministeriet i besvarelsen af Sundheds- og /XEldreudvalgets spargsmal
har henvist til databeskyttelsesdirektivets artikel 7. Persondatalovens § 7, som
fravigelsen vedrorer, er baseret pa direktivets artikel 8, der netop omhandler
behandling af de serlige (folsomme) kategorier af personoplysninger, herun-
der om helbredsforhold.

Hertil kommer, at databeskyttelsesdirektivet kun i begrenset omfang giver
mulighed for, at medlemsstaterne fastsatter andre undtagelser til behandlings-
forbuddet i artikel 8, stk. 1, end de undtagelser, der er naevnt i direktivets arti-
kel 8, stk. 2 (som er udmentet i persondatalovens § 7, stk. 2-4), eller artikel 8,
stk. 3 (som er udmentet i persondatalovens § 7, stk. 5).

Det folger siledes af direktivets artikel 8, stk. 4, at medlemsstaterne med for-
behold for, at der gives tilstreekkelige garantier, og af grunde, der vedrerer
hensynet til vigtige samfundsmassige interesser, kan fastsatte andre undta-
gelser end dem, der er nevnt i stk. 2, enten ved national lovgivning eller ved
en afgorelse truffet af tilsynsmyndigheden (Datatilsynet).

Da der efter Datatilsynets forstéelse ikke i forbindelse med vedtagelsen af de
omhandlede regler i lovforslaget er taget hojde for kravet i databeskyttelsesdi-
rektivets artikel 8, stk. 4, om tilstreekkelige garantier, er det tilsynets opfattel-
se, at betingelserne for at fastsette andre undtagelser til behandlingsforbuddet
i direktivets artikel 8, stk. 1, ikke er opfyldt.

Datatilsynet anbefaler, at Sundheds- og £ldreministeriet drefter spergsmalet
om forholdet til databeskyttelsesdirektivet med Justitsministeriet {departe-
mentet), der er ressortmyndighed for direktivet.

4. Datatilsynet kan afslutningsvis oplyse, at det er det pigaldende ressortmi-
nisterium, der i henhold til databeskyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 6, medde-



ler Kommissionen om national lovgivning, der udmenter databeskyttelsesdi-
rektivets artikel 8, stk. 4.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriet, Databeskyttelseskontoret, til
orientering.

Med venlig hilsen

Birgit Kleis
Kommitteret






Sundheds- og £ldreministeriet
psykmed@sum.dk
C.c. msb@sum.dk Vi HJALPER HINANDEN

DANSKE SENIDRER
Kebenhavn N, den 16. august 2016 Griffenfeldsgade 58
2200 Kebenhavn N

Hering over udkast til to bekendtggrelser og vejledning om videregivelse af :"“ ;:;'; :;;;
ax:

oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister og CVR 1078 87 14

Lzgemiddelstatistikregister
Arbejdernes Landsbank

Sundheds- og &ldreministeriet har i skrivelse af 6. juli 2016 anmodet om eventuelle Kontonr.: 530 0273256

kommentarer til ovenstaende udkast. Der er for de to bekendtgerelser tale om anden info@danske-senioeer.dk
hering. www.danske-seniorer.dk

Kontoret i Sdr. Omme:

| forslaget til Bekendtgarelse om videregiveise of oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Stadion Allé 1

Leegeadministrationsregister er der kommet en ny paragraf ind, der forbyder 7260 Sdr. Omme
videregivelse af oplysninger, der kan identificere patienter, nar der indhentes TH: 7534 1207
oplysninger om lzegehenfarbare ordinationer. Danske Seniorer finder, at dette er god ny anj@danske-seniorer.dk

bestemmelse, der bringer bestemmelserne om videregivelse af data fra
Lazgemiddeladministrationsregisteret pa linje med bestemmelserne om videregivelse af
data fra Laegemiddelstatikregisteret.

I det nye udkast til Bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Leegemiddelstatistikregister er der nu en klar adskillelse af de regler, der gzelder for patienthenfarbare
oplysninger og lzegehenfarbare oplysninger. Med den udtemmende opremsning af, hvem der kan modtage
patienthenfgrbare oplysninger, sker der ogsa en begreensning af modtagerkredsen, der ikke var til stede i forste
udkast. Danske Seniorer finder dette positivt.

Vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelens Laegemiddelodministrationsregister og
Lazgemiddelstatistikregister sammenfatter de regler der geelder pa omradet, saledes som de er fastsat i de
ovenfor behandlede bekendtgarelser samt apotekerloven, persondataloven og div. instrukser. Vejledningen er
derfor det eneste sted, der giver et samlet overhlik over retstilstanden vedr. videregivelse af sundhedsdata.

Det fremgar af vejledningen, at data i Laagemiddelstatistikregisteret om bargernes CPR-numre pseudonymiseres
efter 2 maneder. Der ser ud til at vaere tale om ret symbolsk foranstaltning, da pseudonymiserede CPR-numre
kan retableres. Reglen om pseudonymisering er derfor ikke til hinder for videregivelse af data med CPR-numre.

Danske Seniorer gav i svarskrivelse af 1. juni 2016 pa fgrste hgring, vedr. de to bekendtggrelser der nu erii
fornyet hgring udtryk for, at man i stedet for CPR-numre i stgrre udstraekning kunne anvende egentlige
anonymiserede data i form af fgdselsdata og oplysning om ken til forskningsformal. | vejledningen er naevnt, at
Sundhedsdatastyrelsen kun ma videregive “de relevante, ngdvendige og tilstrazkkelige oplysninger”; men der er
ingen retningslinjer for, hvornar det kan anses for tilstraekkeligt, at sende anonymiserede data til forskere.




Danske Seniorer finder, at anonymiserede data bgr kunne anvendes i stor udstrazkning til forskningsformal, og
at det ber veere en malszetning om at minimere videregivelse af CPR-numre til statistik og forskningsformal.
Erfaring viser, at data altid kan hackes og komme i forkerte hander.

Med venlig hilsen
Danske Seniorer

— Pl o

Jprgen Fischer John Lagoni
Landsformand Direktpr



Mie Saabze

Fra: Lars Holsaae <lh@ato.dk>

Sendt: 16. august 2016 09:29

Til: DEP PSYKMED Kontorpostkasse

Cc: Mie Saabye

Emne: SV: Hering over bekendtgerelser og vejledning om videregivelse fra

Laegemiddelstyrelsens Leegemiddelstatistikregister og
Leegemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016

docld: http://sumesdh/sum2016/DOK154699
SJ: 1
Til Sundheds- og £ldreministeriet

Ansatte Tandlagers Organisation skal for god ordens skyld oplyse, at foreningen ikke har bemaerkninger til det
fremsendte hgringsmateriale.

Med venlig hilsen
Lars Holsaae

Direktor

Mabil: +45 40 26 61 81
Hovednr: +45 33 14 00 &5
Web: www.ato.dk

Peter Bangs Vej 30, 4 sal
DK-2000 Frederiksberg

Sekretariatets dbningstider:
Mandag-fredag: KI. 9 -15

#9 ATO

ANSATTE TANDLAECGERS
ORGANISATION

Sumie lxvrer kv Hle

Fra: Ansatte Tandlagers Organisation

Sendt: 6. juli 2016 13:49

Til: Lars Holsaae <lh@ato.dk>

Emne: VS: Horing over bekendtgorelser og vejledning om videregivelse fra Laegemiddelstyrelsens
Leegemiddelstatistikregister og Leegemiddeladministrationsregister - frist 17. august 2016

Fra: Pia Brodersen [mailto:pbr@sum.DK]
Sendt: 6. juli 2016 13:39

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regionh@regionh.dk; kristen.kistrup@regionh.dk;
helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk;

Imuurholm@oubh.regionsyddanmark.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; 3f@3f.dk;
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk;

1




dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialrdg.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk;
dbio@dbio.dk; lasf@lasf.dk; fysio@fysio.dk; Ansatte Tandlzgers Organisation <info@ato.dk>; Troels Frglund
Thomsen <TRTH@SST.DK>; etf@etf.dk; fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post @diaetist.dk; fas@dadl.dk;
info@igldk.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@cancer.dk; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; info@lifdk.dk;
lvs@dadl.dk; info@pfldk.dk; plo@dad|.dk; pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; web@tf-
tandskade.dk; yi@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiati.dk; info@bedrepsykiati.dk; dhi@dhf.dk;
dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; df@diabetes.dk;
info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk;

lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; info@patientforeningen-danmark.dk;
pfs @pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; mail@siaeldnediagnoser.dk; ulf@ulf.dk; £ldreforum

Institutionspostkasse <aef@aeldreforum.dk>; ae@aeldremobiliseringen.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk;
samfund@advokatsamfundet.dk; info@privatehospitaler.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
info@danske-seniorer.dk; hoeringer@fbr.dk; fp@forsikringogpension.dk; info@tandlaegeforeningen.dk;
ast@ast.dk; dkuni@dkuni.dk; dt@datatilsynet.dk; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; Det Etiske Rad
kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; fvm@fvm.dk; govsec@nanog.gl; kfst@kfst.dk; Leegemiddelstyrelsen DKMA
<dkma@dkma.dk>; pf@patienterstatningen.dk; post@udsatte.dk; serum®@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; kontakt@sundhedsdata.dk; fm@fm.dk; evm@evm.dk; mfvm@mfvm.dk;
[m@jm.dk; sim@sim.dk; ufm@ufm.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>;
regioner@regioner.dk

Emne: Hegring over bekendtggrelser og vejledning om videregivelse fra Leegemiddelstyrelsens
Laagemiddelstatistikregister og Leegemiddeladministrationsregister - frist 17, august 2016

Vedhzftet sendes hgring over to bekendtggrelser og vejledning om videregivelse fra Laagemiddelstyrelsens
Leegemiddelstatistikregister og Leegemiddeladministrationsregister med frist den 17. august 2016.

Hgringssvar bedes sendt til psykmed@sum.dk med kopi til msb@sum.dk.

Med venlig hilsen

Pia Brodersen
Ekspeditionssekretzr, Psykiatri og Lgemiddelpolitik

Direkte tIf. 7226 9502
Mail: pbr@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6 o
1057 Kgbenhavn K & TIf. 7226 9000 e Fax 7226 9001 e www.sym.dk
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RETTIGHEDER

Sundheds- og ZAldreministeriet WILDERS PLADS 8K
Holbergsgade 6 1403 KBBENHAVN K
1057 Kgbenhavn K TELEFON 3269 8888
Danmark

psykmed@sum.dk

msb@!sum_dk ANPE@HUMANRIGHTS.DK

MENNESKERET.DK

DOK. NR. 16/02152-3

HORING OVER UDKAST TIL TO BEKENDTG@RELSER 15. AUGUST 2016
OG VEJLEDNING OM VIDEREGIVELSE AF

OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSDATASTYRELSENS
LEGEMIDDELADMINISTRATIONSREGISTER OG
LEGEMIDDELSTATISTIKREGISTER

Institut for Menneskerettigheder er blevet opmaerksom pa en hgring pa
heringsportalen fra Sundheds- og Zldreministeriet over udkast til to
bekendtggrelser og vejledning om videregivelse af oplysninger til
Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister og
Leegemiddelstatistikregister.

Instituttet har fplgende bemarkninger til udkast til bekendtggrelse om
videregivelse af oplysninger til Sundhedsdatastyrelsens
Leegemiddeladministrationsregister. Bemaerkningerne vedrerer
bestemmelserne §§ 10-13 om videregivelse af patienthenfgrbare
helbredsoplysninger til andre formal, herunder tilsyn.

Sarligt felsomme personoplysninger, herunder helbredsoplysninger,
ma ikke uden samtykke videregives til andre formal, herunder tilsyn,
medmindre dette er ngdvendigt og proportionalt henset til formalet
hermed. Dette falger af retten til privatliv, jf. EMRK artikel 8, men ogsa
af dansk persondataret, som — for sa vidt angar sundhedsomradet — er
narmere reguleret i sundhedslovens § 43. Proportionalitetskravet
galder alle personoplysninger, men i forhold til sarligt fglsomme
oplysninger, som helbredsoplysninger, er kravet skaerpet pa grund af
oplysningernes karakter.

Bekendtgprelsens §§ 10-13 giver myndighederne en meget bred adgang
til videregivelse af helbredsoplysninger, dels ved regelmaessig
videregivelse af oplysninger om ordination af afhangighedsskabende
og antipsykotiske lzzgemidler, dels ved videregivelse af oplysninger om
ordination af alle lz=gemidler efter anmodning.



Institut for Menneskerettigheder anerkender behovet for at kunne fgre
et effektivt tilsyn med ordination af lagemidler, men finder det
bekymrende, at der fastsattes sa bred en adgang for videregivelse af
helbredsoplysninger uden tilstrazkkelig iagttagelse af proportionalitets-
princippet, jf. ogsa neermere sundhedslovens § 43.

o |Instituttet anbefaler derfor, at det — svarende til bestemmelserne i
bekendtggrelse om videregivelse til Sundhedsdatastyrelsens
Lagemiddelstatistikregister §§ 14 og 15 — praeciseres, hvornar der
kan ske videregivelse, og i hvilket omfang, sa det sikres, at dette kun
sker efter en konkret vurdering, og hvor det er ngdvendigt og
proportionalt.

Det er instituttets opfattelse, at oplysningerne sa vidt muligt bgr

videregives i pseudonymiseret form. Dette fremgar af vejledningens

pkt. 2, men det er instituttets opfattelse, at dette bgr preeciseres

direkte i bekendtggrelsen.

e Instituttet anbefaler derfor, at det i bekendtggrelsen przeciseres, at
oplysninger sa vidt muligt alene videregives i pseudonymiseret

form.

Der henvises til ministeriets sagsnummer 1603824.

Med venlig hilsen

Anja Mgller Pedersen
PHD STIPENDIAT
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Sundheds- og /Eldreministeriet
Att.. Mie Saabye

psykmed@sum.dk

Bemaerkninger til udkast til bekendtgerelser m.m. om lsegemiddelstatistik
(sagsnr. 1603824)

L=gemiddelstyrelsen har som bekendt myndighedsansvaret for overvagning af la-
gemidlers sikkerhed i Danmark. Det folger af laegemiddellovens § 56, stk. 1, at Lee-
gemiddelstyrelsen anvender et lz=gemiddelovervagningssystem til at overvage l=-
gemidlers sikkerhed og farer et register over indberettede bivirkninger.

Det fremgér af bemazrkningerne til lzzgemiddelloven, at Lezagemiddelstyrelsen skal
anvende et laagemiddelovervagningssystem til at overvige les2gemidlers sikkerhed,
og at vi som led i dette system skal foretage faglige vurderinger af bivirkningsdata,
overveje muligheder for risikominimering og -forebyggelse, og at Laegemiddelsty-
relsens om nadvendigt traeffer foranstaltninger vedrarende udstedte markedsfae-
ringstilladelser.

Vi skal saledes overvage leegemidlers sikkerhed, og vi skal overveje, om der skal
iveerksaattes sikkerhedsforanstaltninger, herunder risikominimeringsforanstaltnin-
ger, i forhold til godkendte lz=gemidler, ligesom vi lebende skal overvage effekten
af eventuelle ivaerksatte risikominimeringstiltag.

Vi har bl.a. brug for at fa adgang til registerdata om patienters laegemiddelforbrug,
diagnoser, ordinationsmenstre og kontakter med sundhedsvasenet med henblik
pa at kunne vurdere omfanget af og mulige arsager til et eventuelt sikkerhedspro-
blem, saledes at vi pa baggrund af alle tilgezngelige data kan tage stilling til, om
der skal iveerkseettes sikkerhedsforanstaltninger, fx azndring af en udstedt mar-
kedsferingstilladelse for et la2gemiddel og det dertiharende produktresumé eller
iveerksaettelse af seerlige risikominimeringsforanstaltninger med information til la=-
ger og patienter.

Adgang til registerdata kan ogsa veaere nedvendigt i forhold til vurdering af effekten
af iveerksatte risikominimeringstiltag.

Reglerne om indberetning af formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen frem-
gar af bekendtgerelse nr. 1823 af 15. december 2015 om indberetning af bivirknin-
ger ved leagemidler m.m. og bekendtgorelse nr. 898 af 23. juni 2016 om bivirk-
ningsovervagning af leegemidler.

Det folger af § 13, stk. 1, i bekendtgorelsen om bivirkningsovervagning af leege-
midler, at Laagemiddelstyrelsen sammenholder de oplysninger om bivirkninger og
eksponeringsreaktioner, som indberettes til styrelsen, med foreliggende oplysnin-
ger om:

1) leegemiddelforbruget,

2) manglende effekt,

3) ikke foreskrevet anvendelse,
4) forkert brug og misbrug,
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5) undersogelser af, om tilbageholdelsestiden er tilstraskkelig lang,

6) potentielle miljisproblemer i forbindelse med brug af l=gemidlerne, og

7) andet, som kan have betydning for vurderingen af fordele og risici ved lz=ge-
midlet.

Definitionen af en bivirkning blev aendret i 2012 og er f=lles i hele EU. Ved en bi-
virkning ved et la=gemiddel til mennesker forstés "en skadelig og utilsigtet reaktion
pa et lzzgemiddel”,

Det fremgér af bemaerkningerne til lz2agemiddelloven, at:

Med de nye regler o laegemiddelovervagning indferes en ny definitionen af en bi-
virkning. Efter artikel 1, nr. 11, i direktivet om laegemidler til mennesker udvides de-
finitionen ti at omfafte: »en skadelig og utilsigiet reakfion pa et lgemiddel«, Det
betyder, at en bivirkning, ligesom efter den nuvaerende definition, kan vaere skade-
lige og utilsiglede reaktioner, som indiraeder ved ef lazzgemiddels anvendelse i
overenssiemmelse med defs godkendie produktoplysninger (produkiresumé). Men
samfidig udvides definitionen til ogsa at omfatte skadelige og utilsigtede reaktioner
som falge af forkert brug, medicineringsfejl, off-label brug og misbrug af et lzege-
middel.”

Definitionen af en bivirkning er blevet bredere med henblik pa at f3 en bredere
overvagning af sikkerheden ved lazgemidler til mennesker.

Bekendtgoerelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Lagemiddeladministrationsregister

Det fremgar af § 14 i udkast til bekendtgerelse om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddeladministrationsregister, at Sundhedsdatasty-
relsen til Laegemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger fra Laagemiddeladmini-
strationsregistret om ordination af lazgemidler i szrlige tilfeelde, hvor det er nad-
vendigt for patientens legemiddelbehandling.

Bestemmelsen er placeret i afsnittet Videregivelse af oplysninger om borgeres
CPR-numre og andre patienthenferbare oplysninger samt eventuelt ogsa laegehen-
farbare ordinationer.

Viforeslar, det i § 14 efter "laegemiddelbehandling” tilfejes: "eller for at Lazgemid-
delstyrelsen kan varetage sine opgaver i medfer af l2gemiddellovens kapitel 5 (bi-
virkninger ved lzagemidler)”.

Med denne tilfejelse sikres del, at Sundhedsdatastyrelsen ogsa kan videregive op-
lysninger fra Laegemiddeladministrationsregistret til L2gemiddelstyrelsen, nar det
er nedvendigt til brug for varetagelsen af vores opgaver med laagemiddelovervag-
ning.

Vi mener, at det vil veere i overensstemmelse med persondataloven (se nedenfor)
Vi er opmaerksomme pa3, at der i bemaerkningerne til apotekerloven er lagt op til
begreenset adgang til videregivelse (i szerlige tilfeelde nar det er nedvendigt af hen-
syn til patientens legemiddelbehandling). Det fremgar dog ogsa af bemaerknin-
gerne, at der ikke er tilsigtet en fravigelse fra persondatalovens § 7, stk. 5.

| udkastet til vejledningen naavnes falgende eksempler:

"Der kan eksempelvis vasre tale om et konkret behov for, at Sundhedsdatastyrel-
sen kan videregive oplysninger om laagehenfarbare ordinationer og oplysninger om
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borgernes CPR-numre til Leegemiddelstyrelsen af hensyn til behandlingen af de
bererte patienter. En sadan situation kan veere, hvor det for eksempel pa grund af
et &ndret risikobillede for et konkret la=gemiddel er nedvendigt at kontakte patien-
ten direkte af hensyn til patientens f==gemiddelbehandling.

Det kan ogsa vaere i tilfalde af tilbagekaldelse af en markedsforingstilladelse for et
l=gemiddel eller vaccine, pa grund af en vazsentligt eendret risikoprofil elter andre
situationer, hvor det af hensyn til patientens videre ls==gemiddelbehandling er rele-
vant at kontakte patienten direkte. | en sédan situation er det formaistjenligt, at Lze-
gemiddelstyrelsen kan modtage oplysninger om den berarte patientgruppe for at
tilrettelz=gge den rette strategi med henblik pa information af og kontakt til konkrete
patienter, og hvor det konkret vurderes, om Lzegemiddelstyrelsen eller den be-
handlende leage tager kontakten til patienteme.

Sundhedsdatastyrelsen paser, at kun de relevante, nadvendige og tilstrazkkelige
oplysninger videregives til Laagemiddelstyrelsen.”

| eksemplerne er der snavert fokus pa situationer, hvor der er et konkret behov for
direkte opfelgning over for patienten/patienterne, hvorfor der kan vare behov for at
videregive oplysninger om leagehenfarbare ordinationer og oplysninger om borger-
nes cpr-numre til Leegemiddelstyrelsen. Samme eksempler er nasvnt i forarbej-
derne til apotekerlovens § 11, stk. 3 (bemazrkningerne til &ndringsloven).

Det er vigtigt for 0s, at der er ikke kan rejses tvivi om, at Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregistret til Leegemiddel-
styrelsen, nar det er ngdvendigt til brug for Laegemiddelstyrelsens lzzgemiddelover-
vagning.

Overvejelser vedrorende persondataloven

Det er en forudseetning, at regler om videregivelse og adgang til personoplysninger
er i overensstemmelse med persondataloven, og at reglerne administreres i over-
ensstemmelse med persondataloven.

Persondataloven omfatter behandling, herunder videregivelse, af personoplysnin-
ger om enhver identificeret eller identificerbar fysisk person {den registrerede), jf.
persondatalovens § 109§ 3, nr. 1.

Videregivelse af personaoplysninger, som er anonymiserade, men som ikke — i hen-
hold til persondataloven - er at betragte som ikke-personhenferbare oplysninger,
kan ske i medfer af persondataloven, jf. nedenfor.

Oplysninger om personers (patienters) helbredsforhold kan videregives med hjem-
mel i persondatalovens § 7, stk. 5. Efter § 7, stk. 5, kan oplysninger om personers
helbredsforhold behandles, herunder videregives, hvis behandlingen af oplysninger
er nedvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaampelse, medicinsk diag-
nose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af lz2ge- og sundhedstje-
nester, ag behandlingen af oplysningerne foretages af en person inden for sund-
hedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

L.e=gemiddelstyrelsen varetager en sundhedstieneste i forbindelse med overvag-
ning af lzzgemidlers sikkerhed og registrering af oplysninger om formodede bivirk-
ninger ved lazgemidier med tilherende vurderinger af sikkerhedsdata som led i
overvagningen af sikkerheden ved laagemidler. Der er dermed ogsa en hjemmel i
persondatalovens § 7, stk. 5, til at behandle, herunder videregive, personoplysnin-
ger til dette formal.
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Det fremgar i vrigt ogsa af bemaerkningerne til sundhedsloven (Lovforslag L 184
fremsat 29. april 2016), at Leegemiddelstyrelsen varetager sundhedstienester i for-
bindelse med overvagning af lzzgemidlers sikkerhed, registrering af oplysninger om
formodede bivirkninger ved lzzgemidler med tilherende vurderinger af sikkerheds-
data som led i overvagningen af sikkerheden ved la=gemidler, jf. bemaarkningerne
til § 1, or. 10 vedrerende azndring af sundhedslovens § 199.

Oplysninger om sundhedspersoners ordination af laagemidler vil efter en konkret
vurdering kunne videregives med hjemmel i persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5 og
6. Det fremgar af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 6, at behandling (herunder vide-
regivelse) af personoplysninger ma finde sted, hvis behandlingen er nedvendig af
hensyn til udferelsen af en opgave, der henharer under offentlig myndighedsuds-
velse, som den dataansvarlige eller en tredjemand, til hvem oplysningerne videre-
gives, har faet palagt.

Af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 5, fremgar, at behandling af personoplysninger
ma finde sted, hvis behandlingen er nedvendig af hensyn til udferelsen af en op-
gave i samfundets interesse. Der er saledes ogsa hjemmel til at videregive oplys-
ninger om sundhedspersaners ordination af le=egemidler, nar det er til brug for vores
overvagning af lazgemidlers sikkerhed.

Bekendtgerelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Laegemiddelstatistikregister

Bekendtgerelsen regulerer Sundhedsdatastyrelsens adgang til videregivelse af op-
lysninger fra lzzgemiddelstatistikregistret il statistiske og videnskabelige formal, nar
videregivelsen er nedvendig og relevant for udferelsen af undersegelserne.

Bekendtgerelsen indeholder regler om videregivelse af oplysninger om borgeres
cpr-numre og andre patienthenfarbare oplysninger samt oplysninger om lz2gehen-
ferbare ordinationer. Denne bekendtgerelse er begraenset til videregivelse, der har
statistiske eller videnskabelige formal.

Bekendtgerelsen regulerer ikke videregivelse af lz=zgemiddelstatistikdata til brug for
myndighedsovervagning af la2gemidlers sikkerhed. Vi har normalt ikke brug for pa-
lienthenferbare eller lzzgehenfarbare forbrugstal. Vi gar naturligvis ud fra, at vi fort-
sat kan fa udleveret forbrugstal til brug for vores overvagning af leegemidlers sik-
kerhed.

Vejledningen om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Lagemiddeladministrationsregister og Lsegemiddelstatistikregister

Det fremgar af side 2 i udkastet til vejledningen, at oplysningerne i Laegemiddelad-
ministrationsregisteret slettes efter 10 ar. Vi er bekymrede for, at det er for kort en
periode, hvis vi skal kunne foretage analyser til brug for overvagning af lazgemid-
lers sikkerhed.

Nye lasgemidler har ofte en lang indfasningsperiode, og der kan vaere behov for at
kunne folge data over en laengere periode end 10 ar, hvis vi skal bruge data fra re-
gisteret til overvagning af leegemidlernes sikkerhed. Det kan fx vazre relevant at fa
oplysninger fra lzzgemiddeladministrationsregisteret med henblik pa at kunne ana-
lysere og vurdere effekten af konkrete risikominimeringstiltag i forhold til et bestemt
lzegemiddel.
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Det foreslas i evrigt, at det oplyses i vejledningen, at Sundhedsdatastyrelsen kan
videregive oplysninger fra Leagemiddeladministrationsregisteret til Laegemidde!sty-
relsen, nar det er nadvendigt til brug for Laegemiddelstyrelsens overvagning af lae-
gemidlers sikkerhed, jf. ovenfor.

Med venlig hilsen

AT

Karsten J@rgensen
Kontorchef
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Leegeforeningen

H@ringssvar

Hgring over udkast til to bekendtgarelser og vejledning om videregi-
velse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laagemiddeladmini-
strationsregister og Laegemiddelstatistikregister

Lageforeningen efterspgrger preeciseringer om videregivelse af fol-
somme personoplysninger

Leegeforeningen har modtaget ovennzevnte bekendtgarelser og vejledning
om videregivelse af oplysninger fra henholdsvis Laegemiddeladministrations-
registeret og Leegemiddelstatistikregisteret i hering fra Sundheds- og Aldre-
ministeriet.

Bemeerkninger ti| bekendtaorelse om videregivelse af oplysninaer fra Lzeae-
middeladministrationsreqgisteret

Indledningsvis ger Leegeforeningen opmaerksom p3, at bekendtgerelsen hvi-
ler pa en bred hjemme! | apotekerlovens § 11, stk. 3.

Med afszet i, at der er tale om vidtgdende foranstaltninger i forhold til pati-
enters private oplysninger, herunder videregivelse uden samtykke af meget
folsomme og personhenforbare oplysninger, er det af stor betydning, at for-
malet med videregivelse af disse patientoplysninger fremgar klart, ligesom
rammerne for de anmodninger, som skal danne grundlag for videregivelsen,
ligeledes skal frerngd klart.

Leegeforeningen mener, at der pd disse punkter er behov for praciseringer
af bekendtgorelsen.

Videreagivelse af oplysninger om | h re ordinationer
Det er Laegeforeningens opfattelse, at der i bekendtgorelsens §§ 4-6 ma stil-

les krav til indholdet af de anmodninger, som vil danne grundlag for videre-
givelse i de situationer, som er beskrevet i disse bestemmelser.

Lazgeforeningen er naturligvis bekendt med de krav, der stilles til proportio-
nalitet og form&l i medfer af persondataloven og sikkerhedsbekendtgorelsen.
Men henset til karakteren af de oplysninger, som kan videregives i medfer af
bekendtgerelsen, er det Laegeforeningens opfatteise, at det bor fremgd af
bekendtgerelsen, at den enkelte anmodning skal veere konkret begrundet.

Endvidere finder Legeforeningen, at det 0gs3 bor fremgd af bekendtgere!-
sen, at videregivelse af oplysninger fra Laagemiddeladministrationsregistret i
hvert enkelt tilfzelde kun ma ske, hvis oplysningerne er relevante og til-
straekkelige, og at videregivelsen ikke md omfatte mere, end hvad der kree-
ves for at opfylde formalet.
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Regionernes adgang

Det er beskrevet i bekendtgerelsens § 4 og § 7, at Sundhedsdatastyrelsen
kan videregive oplysninger om laegers og tandlzegers ordination af la=gemid-
ler fra Lzegemiddeladministrationsregisteret til regionerne. Efter § 4 sker vi-
deregivelsen efter anmodning, mens der efter § 7 er tale om, at ansatte i re-
gionerne tildeles en brugeradgang.

I begge bestemmelser er det dog anfort, at oplysningerne kun ma anvendes
med henblik p3 at fremme ratione! laegemiddelanvendelse eller med henblik
pa en vurdering af hensigtsmaessigheden af konkrete receptudstederes ordi-
nationer.

Navnlig henset til, at de to bestemmelser er formuleret enslydende med
hensyn til formaiet med videregivelsen, er det Lazgeforeningens opfattelse,
at det bor tydeliggoeres, i hvilke situationer der sker videregivelse efter an-
modning, og i hvilke situationer videregivelsen sker via brugeradgangen.

Det ber ligeledes tydeliggores i bekendtgerelsen, at det alene er personer,
som inden for den modtagende myndighed autoriseres hertil, der m f3 ad-
gang til disse oplysninger, og kun ndr den autoriserede bruger er besk®fti-
get med det formal, som oplysningerne behandles i henhold til.

Videregivelse af oplysninger om borgeres CPR-numre og la2gehenforbare or-
dinationer

Ogsa for s3 vidt angdr denne del af bekendtgorelsen er det Lageforeningens
opfattelse, at der 0ogsd | §§ 10-15 m3 stilles krav til indholdet af de anmod-
ninger, som vil danne grundlag for videregivelse i de situationer, som er be-
skrevet i disse bestemmelser.

I bemeerkningerne til lovforslaget (L 184) naevnes det eksempelvis flere
gange, at det er en forudszetning for videregivelse af oplysninger fra Leege-
middelstatistikregisteret, at journalens oplysninger er utilstraekkelige. Denne
forudsztning ber efter Laegeforeningens opfattelse fremgé af bekendtgerel-
sen.

Ligeledes bor det ogsa fremg3 af denne del af bekendtgerelsen, at videregi-
velse af oplysninger fra Laegemiddeladministrationsregistret i hvert enkelt
tilfzelde kun ma ske, hvis oplysningerne er relevante og tilstraskkelige, og at
videregivelsen ikke m8 omfatte mere, end hvad der krzeves for at opfylde
formalet.

Her er det ogsa vigtigt, at en myndighed, som med hjemmel | bestemmel-
serne | bekendtgorelsen kan indhente oplysninger til flere formal, sikrer, at
der er vandtzette skotter mellem de enkelte dele af myndigheden, s3ledes at
oplysninger, som er indhentet med henblik pa at indg8 i sagsbehandlingen
med et form8l, ikke videregives internt i myndigheden og p3 den méde kom-
mer til at indg3 i behandlingen af en sag med et andet formal.
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For s& vidt angdr § 13 savner Laegeforeningen en uddybning/eksemplifice-
ring af, i hvilke szerlige tilfeelde der kan ske videregivelse til Laegemiddelsty-
relsen,

I henholdsvis § 13, § 14 og § 15 er der beskrevet, at der kan ske videregi-
velse ¥ i saerlige tilfaelde”, " i ekstraordinzere situationer” og "hvis ganske
szerlige hensyn taler for det”. Laegeforeningen efterlyser en beskrivelse af
forskellene pa disse situationer.

Adaang til logeplysninger

Ifelge bekendtgerelsens § 16 kan Sundhedsdatastyrelsen give en patient
Indsigt | oplysninger fra Lezgemiddeladministrationsregisteret om ordination
af legemidler ti! pdgaeldende.

Leageforeningen finder, at denne adgang til egen acces bor suppleres med
en adgang for patienterne til indsigt i registrets logoplysninger, s patienten
kan f& indsigt i, hvem der har haft adgang til patientens oplysninger i Laege-
middeladministrationsregisteret.

Be kni il rel m vi ivel f oplysni ¢ fra e-
i | istikr

Da betingelserne for videregivelse efter bekendtaerelsens § 2 efter Laegefor-
eningens opfattelse er i overensstemmelse med de almindelige betingelser
for videregivelse pd omradet, har Laegeforeningen ikke nogen bemaerknin-
ger, heller ikke til begraznsningen af den personkreds, som oplysningerne
kan videregives til.

Leegeforeningen forudsaetter, at bade Sundhedsdatastyrelsen som afgivende
myndighed og de myndigheder, som modtager oplysninger fra Leegemiddel-
statistikregisteret og fra Leegemiddeladministrationsregisteret, administrerer
oplysningerne i overensstemmelse med persondataloven og regler fastsat i
medfer heraf.

Veijledni videregivel, f oplysninger fra Leegemidd ministrations-
registeret og Leegemiddelstatisti ister

Afslutningsvis skal Laegeforeningen gore opmaerksom pa, at der efter Leege-
foreningens opfattelse er et stort behov for en vejledning fra Sundhedsdata-
styrelsen, som beskriver de naermere betingelser, som geelder for anmod-
ninger og for Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger efter
denne bekendtgerelse,

Det fremsendte udkast til vejledning om videregivelse af oplysninger fra de
to registre opfylder efter Leegeforeningens opfattelse ikke dette behov. Vej-
ledningen er efter Leegeforeningens opfattelse ikke uddybende og afklarer
ikke de problemstillinger, der pipeges i haringssvaret.
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Endelig ser Lazgeforeningen frem til, at videregivelse af oplysninger fra Lze-
gemiddeladministrationsregisteret og fra Leegemiddelstatistikregisteret bliver
evalueret.

Med venlig hilsen

-,

Andreas Rudkjebing
Formand for Laegeforeningen
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Vedr. horing over udkast til to bekendtgorelser og vejledning om videregivelse af oplysninger
fra Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddeladministrationsregister og L=2gemiddelstatistikragi-
ster

Le=egemiddelindustriforeningen (Lif) ensker indledningsvist al takke for muligheden lor al kermmentere
pa udkast til nye bekendtgerelser og vejledning vedrarende videregivelse af oplysninger fra Sund-
hedsdatastyrelsens Lesgemiddeladministrationsregister og Le=gemiddelsiatistikregisisr.

| forhold 1il udkast til bekendigerelse om videregivelse al oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laz-
gemiddalstalistikregister og den tilharende vejledning tager Lif il efterretning, at Sundhedsdatastyrel-
sen fremadrettet kan videregive personhenferbare data (oplysninger om ordination af lz=2gemidier og
herunder oplysninger, der identificerer patienter ved CPR-nummer eller andre patienthenforbare op-
lysninger) lil en specifikt defineret kreds af personer. Disse personer omiatter:

1) Personer, der er ansal i det offentlige sundhedsveesen

2) Personer, der praktiserer efter overenskomst pa sundhedsomradet,
3) Farskere, der er ansat pa et universitet samt

4) Forskere, der er ansat i en patientforening.

Da det tydeligt fremgar af bekendtgerelsen, vejledningen og den forudgéende &ndring af apotekerlo-
vens § 11, sik. 5 (og bemzrkningerne deil), at der alene er fokus pa en ny og udvidet adgang til per-
sonheniorbare oplysninger fra Le=gemiddelstatistikregisterat, har Lif ikke urniddelban nogle bemaark-

ninger hertil. Lif statier forméalet med lovazndringen, at give mulighed for at gennemfare vigtige viden-

skabelige undersagelser, hvor det er nadvendigt, at farskarne far adgang til personhenforbare oplys-

ninger, hvilket ikke har kunnet ladet sig gere elter de hidtil ge=ldende regler.

Lif finder det positivt, at det i bekendtgorelsen, vejledningen og det forudgéende lovarbejde er tydeligt
baskrevet, hvordan virksomheder kan samarbejde med den ovenfor definerede personkreds om forsk-
ningsprojekter, der involverer brug af personheniorbare data fra Leagemiddelstatistikregisteret.

Med henvisning til de generelle bemazrkninger i forslag tit @ndring al apotekeriovens § 11, stk. 5
{L184 — afsnit 4.14.1.3, afsnit 4,14,2.3.8 og afsnit 4.12.2.3.9) forudsasttes det, at forskere udenfor den
ovenfor definerede personkreds naturligvis stadigveek kan 1a adgang til ikke-personheniarbare data
fra Le2gemiddelstatistikregisterst via Forskningsservice pa Danmarks Statistik eller via forskermaski-
nen hos Forskerservice i Sundhedsdatastyrelsen. Den eksisterende adgang for bl.a. forskere i private
virksomhader til ikke-parsonhenferbare data (i praksis pseudonymiserade data) fra Leegemiddelstati-
stikregisteret s2ndres der ikke ved.
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Lif er naturligvis enig i, at den generelle adgang for forskere ti# ikke-personhenferbare data fra Leege-
middelstatistikregisteret skal gives, sa den enkelle patients identitet er beskyttet bade direkte (ved
psudonymisering af data) og indirekte (ved ikke at give mulighed for at koble pseudonymiserede data
fra enkeltpersoner eller magel sma grupper, mindre end 6 personer). Lif onsker i den forbindelse at
oplordre til, at de geeldende regler for sa vidt angar adgang 1il ikke-personhenferbare data fra Lage-
middelstatistikregisieret tydeliggeres, sa de kan kommunikeres klart til bade vircksomheder og omver-
den.

Lif star naturligvis til radighed, hvis ovenstaende skulle give anledning til spergsmal eller enske om
yderligere dialog.

Med venlig hilsen

ob Bjerg Larsen
Chefkonsulent
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Sagsnr. 1607829
Dok.nr. 151842

Sagsbeh. UH

Hering over udkast til to bekendtgerelser og vejledning om
videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Leegemiddeladministrationsregister og Laagemiddelstatistikregister

Det Etiske Rad takker for modtagelsen af ovenavnte i hgring.

Radet har tidligere afgivet hgringssvar til 22ndringer af apotekerloven.
Haringssvaret kan ses pa dette link:
http://www.etiskraad.dk/~/media/Etisk-Raad/Etiske-
Temaer/Sundhedsdata/Hoeringssvar/2016-03-11-Lov-om-aendring-af-
sundhedsloven.pdf?la=da

Radet har enkelte kommentarer til de fremsendte dokumenter. Disse
bemarkninger angar alene forskning.

I det tidligere fremsendte hgringssvar anfgrte Radet, at ordinationsoplysninger
har en sarlig falsom karakter. Dette bgr efter Radets opfattelse medfare, at der
ma udvises en saarlig omtanke, hvis patienter kontaktes pa baggrund af udtraek
fra de nzevnte registre, hvor borgere kan vaere registreret, uden at derer
konstateret sygdom eller givet en diagnose. Radet ser derfor gerne, at der er
klare og faste retningslinjer for henvendelser til borgere med henblik pa
forskningsdeltagelse pa baggrund af oplysninger om medicinforbrug.

Vedrgrende videregivelse af oplysninger om borgeres CPR-numre og andre
patienthenfgrbare oplysninger til forskning anferes i bekendtgorelse og
vejledning (vejledningens punkt 3.2.2) at “Det afggrende for den afgraansede
personkreds er, at de omfattede grupper vurderes at have stor erfaring med at
bedrive forskning af samfundsmaessig betydning, at de har erfaring i at veerne
om data, og at de qua deres virke har indsigt i de patientnzere etiske
udfordringer, der kan vaere med behandling af denne type oplysninger. En
betydelig del af personkredsen leverer i det daglige virke sundhedsydelser til
patienterne”.

Det Etiske Rdd T: 445722693 70
Holbergsgade 6 M: kontakt@etiskraad.dk
1057 Kgbenhavn K W: www.etiskraad.dk Side1/2



Det anfares, at bl.a. forskere ansat pa et universitet kan fa adgang til
oplysninger. Det er uklart for Radet, om det alene er forskere inden for de
sundhedsvidenskabelige fag, der kan fa adgang, eller om det er alle typer af
forskningsprojekter, der kan fa udtraek fra Laegemiddelstatistikregistret.

Radet mener som et generelt udgangspunkt, at det er et godt princip at l=gge
vaegt pa, at jo mere fplsomme data det handler om, jo mere ma fokus vare pa,
at forskningen omgives af en kultur, der sikrer de registreredes interesser i at
veaarne om deres privatliv. Det er langt fra alle forskere ansat pé universiteter, der
har erfaring med ”patientnaere etiske problemstillinger”. Radet mener derfor, at
det bor praeciseres i vejledningen, om det alene er ansattelsesforholdet, der er
afggrende for adgang til data fra l=gemiddelstatistikregisteret, eller om det er
en forudsaetning for udlevering af data, at enten forskeren selv eller
forskningslederen har en sddan erfaring som navnt ovenfor.

Med venlig hilsen
pa Det Etiske Rads vegne

LY
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Gorm Greisen
Formand
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Danmarks Apotekerforening
Bredgade 54 - 1260 Kobenhavn K apotelc
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99

apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk « www.apotekerforeningen.dk

Sundheds- og ZEldreministeriet

17-08-2016
HSJ/HS1/4101/00001

Vedr.: Hering om udkast til to bekendtggrelser og vejledning om videregi-
velse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrati-
onsregister og Laagemiddelstatistikregister

Sundheds- og Aldreministeriet har med brev af 6. juli 2016 udsendt udkast til nye
bekendtggrelser om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laege-
middeladministrationsregister og Leegemiddelstatistikregister, samt tilhgrende vej-
ledning.

Bekendtggrelser og vejledning udmenter sendringerne i apotekerlovens § 11, stk. 3,
5, og 6, som blev vedtaget med lov nr. 656 af 8. juni 2016.

Med bekendtgerelserne fastszettes nzermere regler for Sundhedsstyrelsens videregi-
velse af henholdsvis lzegehenfgrbare oplysninger om ordinationer og patienthenfor-
bare oplysninger om ordinationer og lzegemiddelbrug til gvrige parter.

Apotekerforeningen konstaterer, at der med den vedtagne lovasndring og de forelig-
gende bekendtgarelsesudkast abnes for en vidtgaende adgang til, at Sundhedsdata-
styrelsen kan videregive personfglsomme oplysninger om lazgers ordinationer og
borgernes lzegemiddelbrug til en kreds af aktarer, herunder myndigheder og perso-
ner, blandt andet forskere, bade indenfor og udenfor det offentlige sundhedsvaesen
efter nermere fastsatte vilkar. Sundheds- og Aldreministeriet anfgrer i haringsbre-
vet, at reglerne er fastsat efter en ngje afvejning af hensynet til patienterne, herun-
der patienternes ret til fortrolighed og privatliv, hensynet til lzzgerne og den sam-
fundsmaessige betydning.

At der er tale om etablering af en vidtgdende adgang til at videregive personfaisom-
me oplysninger om borgernes ordinationer og medicinbrug afspejles af hgringssvare-
ne til lovforslaget, hvor blandt andet Datatilsynet har udtalt sig kritisk om forslaget,
samt en raskke spgrgsmal stillet af Sundhedsudvalget til sundheds- og seldreministe-
ren om rzakkevidden af lovforslagets adgang til videregivelse af personfalsomme
medicinoplysninger.

I bemeerkningerne til det vedtagne lovforslag blev det oplyst, at oplysninger i Leege-
middeladministrationsregistret skal videregives fra det Fzelles Medicinkort (FMK) og
det Danske Vaccinationsregister (DDV), dvs. at oplysninger til Laegemiddeladmini-
strationsregistret i praksis opnas gennem apotekernes indberetninger til FMK om ud-
leveret medicin, samt indberetninger fra praktiserende lager, specialleeger og syge-
huse om oprettede laegemiddelordinationer og vaccinationer.
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Apotekerforeningen laegger stor vaegt pa, at borgerne kan have tillid til, at de per-
sonfglsomme helbredsoplysninger, som indsamles og indberettes til FMK af apoteker
og Iaeger behandles med storst mulig datasikkerhed og fortrolighed, da det ellers
kan fa konsekvenser borgernes tillid til sundhedsveesenet og villighed til at dele op-
lysninger og lade sig registrere i forbindelse med behandling og keb af medicin - og
dermed i sidste ende f@ behandlingsmaessige konsekvenser. Der pahviler derfor
fremover Sundhedsdatastyrelsen et meget stort ansvar med i hvert enkelt tilfselde at
ngje vurdere, hvorvidt og i hvilket omfang, der kan videregives oplysninger til tred-
jepart.

Foreningen bemaerker i den forbindelse, at oplysninger om ordinationer og udleveret
medicin | FMK og DDV ifelge bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af
laagemiddel- og vaccinationsoplysninger er indsamlet med det ene form3l at give
sundhedspersoner adgang til borgernes oplysninger med henblik pa at sikre kvalite-
ten, sikkerheden og effekten af borgernes behandling med medicin. Med videregivel-
sen af oplysninger fra FMK og DDV til Laegemiddeladministrationsregistret abnes der
for videregivelse af oplysnlnger til andre myndigheder, regioner og kommuner m.v.
til sekundzere formal, herunder tilsyn med sundhedspersoner og fremme af rationel
lzegemiddelanvendelse. Hertll kommer, at oplysninger i Laegemiddeladministrations-
reglstret opbevares i 10 ar, mens oplysnmger i FMK ifglge lovgivningen skal slettes
efter 2 3r.

Til forskel fra FMK og DDV er (det nye?) Leegemiddeladministrationsregister ikke re-
guleret/beskrevet direkte i sundhedsloven og szerskilt bekendtgarelse, men udeluk-
kende via den nyetablerede hjemmel til, at sundheds- og aldreministeren kan fast-
satte regler om, at oplysninger i FMK og DDV kan videregives til Laegemiddeladmini-
strationsregistret.

Regler om videregivelse af oplysninger fra FMK og DDV i medfar af den nye hjemmel
i sundhedslovens §§ 157, stk. 10, og 157 a, stk. 9, ses samtidig endnu ikke at veere
fastsat. Fer sdanne regler er tradt i kraft, vil der ikke kunne overferes data til Lze-
gemiddeladministrationsregistret fra FMK og DDV, Den efterfolgende videregivelse af
oplysninger fra Laagemiddeladministrationsregistret til ovrige parter, som omhandlet
af det foreliggende bekendtggrelsesudkast, er derfor heller ikke relevant/lovlig, fer
der er fastsat regler om adgangen til at hente og dermed registrere data i L2gemid-
deladministrationsregistret.

Apotekerforeningen har bemaerket, at det ikke i hgringsmaterialet er aﬁffart, hvornar
de nye bekendtggrelser forventes at skulle traede i kraft. Foreningen gar ud fra, at
der, for |kraﬂ:traeden kan ske, vil blive udsendt hering med udkast til naermere regler
med vilkar for videregivelse af oplysninger fra FMK og DDV til Laegemiddeladmini-
strationsregistret.

Med venlig hilsen

Helle Sandager
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Sundheds- og £ldreministeriet
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Hgringssvar til udkast til to bekendtggrelser om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddelstatistikregister og Leegemiddeladministrations-
register med vejledning

Vidtgdende bekendtggrelsesudkast savner pracise og klare bestemmelser i forhold til
videregivelse af patienters private og fglsomme oplysninger

| forbindelse med behandlingen af lovforslag L 184 (endelig lov nr. 656 af 8. juni 2016)
rettede DSAM flere gange henvendelser til Folketingets sundhedsordfgrere med vores
bekymringer, idet lovforslaget indeholdt meget beteenkelige elementer om videregivelse
af patienters private og faolsomme oplysninger. Lovforslaget blev meget sent ndret og
vedtaget, men det har vasret svaert at danne sig et fuldt averblik over lovforslaget og n-
dringsforsiagene. Og den endelige lov har overladt detailreguleringen til ministeren.

Pa baggrund af den hastende behandling af lovforslaget er det vigtigt, at de to bekendtge-
relser, som udstedes i medfer af loven, er klare. Bekendtgarelserne udstedes i medfar af
en bred bemyndigelseshestemmelse. DSAM mener, at Falketinget burde have taget nzer-
mere stilling til konkrete reglers udformning i stedet for som sket at give ministeren be-
myndigelse til at udfzrdige bekendtggrelser, der i bred forstand tillader videregivelse af
patienters private, fglsomme og personhenfarbare oplysninger til en lang reekke myndig-
heder UDEN patienternes forudgaende udtrykkelige konkrete tilladelse/samtykke.

DSAMs bekymringer bygger pa en lang rakke uheldige episoder og skandaler. Adgang til
personfglsomme sundhedsdata i Danmark er blandt de mest lempelige i Europa. | et in-
terview til Berlingske Tidende oplyste sektionslederen for Statens Seruminstitut {5S1), at
der hvert ar udleveres personhenfgrbare dataudtrzk, der tilsammen vedrgrer stort set
hele den danske befolkning ‘. Et enkelt udtraek kan omfatte flere end 100.000 personer.
Udlevering af selv meget omfattende registerudtrak sker uden videnskabsetisk vurdering.

Det er en praksis, som efter DSAMSs opfattelse har fort til en lemfaeldig og til tider ulovlig
omgang med sundhedsdata. Det fremgar af en raekke sager:

17. august 2016

Stockholmsgade 55, st.
2100 Kgbenhavn

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www.dsam.dk
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| februar 2015 blev to CD’er med CPR-koblede helbredsoplysninger vedrgrende
5.282.616 danskere under en forsendelse fra SSI til Danmarks Statistik afleveret
hos et kinesisk visumkontor, De to CD’er indeholdt data, der skulle bruges i pro-
jektet "Sygdomsbyrden i Danmark”. Kuverten med det anbefalede brev og de 2
CD’er, der blandt andet indeholdt den danske befolknings psykiatriske diagnoser,
blev abnet pa det kinesiske visumkontor, men angiveligt hverken lzest eller kopie-
ret. Oplysninger om psykiatriske diagnoser, koblet til hver enkelt danskers CPR-
nummer, er noget nzer det mest personfglsomme, man kan tnke sig 23

| perioden 2007-14 indsamledes danskernes sundhedsoplysninger automatisk, nar
de gik til I=gen vedrgrende alle diagnoser i databasen DAMD, uden samtykke.
Data fra DAMD var tilgeengelig, sa over 100.000 ansatte i sundhedsvzesenet kunne
laese de steerkt personfelsomme diagnoser. DAMD var oprettet og drevet, uden at
man havde hjemme! hertil i eksisterende lovgivning .

| sommeren 2015 matte S5! erkende, at det sakaldte Omskaeringsregister var ulov-
ligt. | 19 maneder havde SSI registreret omskzaeringer af drengebgrn. Registrerin-
gen skete uden den nedvendige godkendelse fra Datatilsynet. 55! og Datatilsynet
havde allerede i 2014 og i starten af 2015 en dialog om problemer med godken-
delsen. Men S5l fortsatte registreringen. Administrerende direkter for 551, Niels
Strandberg Pedersen, métte erkende, "Vi burde have bremset registret laenge for.
Det skulle jo slet ikke vaere startet” ),

12015 blev 2.500 danske diabetikeres personlige helbredsoplysninger sat til salg i
Amerika af firmaet Exactdata. Salget var rettet mod medicinalvirksomheder og
brug af oplysninger til direkte markedsfering. Forbrugerradet frygtede, at data til
salg var lzkket fra offentlige systemer . Exactdata er en af talrige vircksomheder,
der benytter sig af "repacked” data. Det vil sige data, som man ikke ved, hvor
kommer fra. Ved at blande hade lovlige og stjdine data og dele dem op, er det
umuligt at afgere, hvor data oprinder fra.

1 2012 og 2013 udleverede 55l 22 dataudtrack med danskernes helbredsoplysnin-
ger til medicinalvirksomheder som Astellas Pharma, AstraZeneca og Pfizer. | 15 af
de 22 dataudtrak kunne vicksomhederne identificere hver enkelt dansker .

En af udleveringerne var til det private firma CCBR, som i 2013 fik udleveret navn
og adresse pa 84.000 danskere med hjertesygdom. De 84.000, der ikke havde gi-
vet samtykke til, at en privat virksomhed matte lzese med i deres diagnoser, fik
herefter en henvendelse fra CCBR med oplysning om, at de havde en hjertesyg-
dom, og om de derfor ville deltage i afprgvning af et nyt kolesterolsankende
middel. CCBR havde kun brug for nogle fa hundrede forsggspersoner ©.

Tilsvarende fik Hjerteforeningen, en privat forening der finansieres af medlem-
merne, i 2013 et udtraek fra Landspatientregisteret med personhenfgrbare oplys-
ninger om danskere med hjertediagnoser. Det brugte de i 2014 til at udsende et
sp@rgeskema om hjertediagnosen, og samtidig blev deltagerne spurgt, om de
havde kendskab til Hjerteforeningen.
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En saddan henvendelse er for mange i sig selv granseoverskridende, fordi sygdom
er noget privat, men i seerdeleshed fordi henvendelsen blandedes sammen med
markedsfaring af foreningen %,

» Krzeftens Bekeempelse, ligeledes en privat forening, fik udtraek fra cancerregiste-
ret af 822 unge med kreeftdiagnoser, og de unge fik tilsendt spgrgeskema, selvom
de ikke var blevet adspurgt, om deres diagnoser matte deles med medarbejdere
hos Kraeftens Bekaampelse. Der var fejl i 30 % af diagnoserne. Og derfor fik 247
unge uden krzeft fejlagtigt tilsendt spargeskema, “"Hvordan er det at vaere ung
med kraft?” "8, sammen med en brochure fra Kraeftens Bekampelse.

o Fejlregistrering er udbredt i danske registre. | 2014 kom det frem, at 10-15 % af
patienterne i det danske diabetesregister ikke har diabetes. Det er ellers en af de
letteste diagnoser at stille, da diagnosen kun kraever 2 blodprever 2.

» Den meget rundhandede uddeling af danskernes helbredsdata har i 2015 rejst kri-
tik fra blandt andet Laegeforeningen ",

s Det er dog ikke kun, nar det galder sundhedsdata, at det offentlige har problemer
med at holde personfelsomme data for sig selv. | 2014 matte davaerende Pkono-
mi- og indenrigsminister Margrethe Vestager (R) krave en fuldstaendig redegerel-
se omkring laekagen af 900.000 danskeres CPR-numre fra den sakaldte Robinson-
liste. De 900.000 danskere, som har haft deres cpr-numre liggende frit tilgaengeli-
ge pa internettet, har registreret sig pa den sakaldte Robinson-liste, hvor man kan
frabede sig at modtage adresserede reklamer %,

Lagemiddelstatistikregistret

DSAM har fglgende bemzerkninger til udkast til bekendtgarelse om videregivelse af oplys-
ninger fra Leegemiddelstatistikregister:

1) Formalet. Leegemiddelstatistikregistret er anmeldt som et register til statistik og
forskning, jf. nr. 2001-54-0786. Det er i persondatalovens § 10, stk. 2, udtrykkeligt
anfgrt, at oplysninger indsamlet til statistik og forskning ikke senere kan behand-
les til brug for andre formal. Det er DSAMs opfattelse, at persondatadirektivet ik-
ke udelukker, at oplysninger indsamlet til statistik senere kan behandles til andre
formal, der er uforenelige med det oprindelige.

Der er imidlertid i L 184/2016 og udkastet til bekendtggrelse ikke de ngdvendige

lovmarssige retsgarantier, som kravet efter direktivets artikel 13. DSAM bemaer-
ker, at det af lovforarbejderne fremgar, at det ikke er forbundet med retlige pro-
blemer at udtage oplysninger fra et statistikregister til kontrolformal. Det er sale-
des i L 184/2016 s. 69 anfgrt:

"Ved uoverensstemmelse mellem pa den ene side anmeldelsen af det ad-
ministrative register og pa den anden side apotekerlovens bestemmelser
og forarbejder, vurderes apotekerloven og dermed lovgivers intentioner at
ga forud for anmeldelsen. Det fremgar sdledes af den kommenterede per-
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sondatalov (2. udgave fra 2008 af Waaben og Korfits Nielsen), s. 452, at en
anmeldelse ingen betydning har for de materielle betingelser for hehand-
ling af oplysninger. En eventuel mangelfuld anmeldelse begraenser siledes
ikke adgangen til videregivelse af de omhandlede oplysninger..... "

DSAM er uenig i denne udlzgning, der overser, at grundlaget for anmeldelsen
bygger pa persondatalovens § 10, og at senere fravigelser skal vaere i overens-
stemmelse med persondatadirektivet og databeskyttelsesforordningen. Det er
videre DSAMs opfattelse, at kravene til de lovmaessige foranstaltninger er skaerpet
med databeskyttelsesforordningen 2016/679. Der er i databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 23 opregnet nogle specifikke hensyn, som lovgivning og bekendige-
relser som minimum skal indeholde specifikke bestemmelser om. Der gzlder her-
under saerligt garanti for at undga misbrug eller ulovlig adgang eller overfarsel.

2} Patientforeninger. Det fremgar af bekendtgerelsesudkastet § 2, stk. 1, nr. 4, at
personfplsomme oplysninger kan videregives til forskere, der er ansat i en pati-
entforening. DSAM mener ikke, at private patientforeninger, som ikke er under-
lagt nogen szerlig kontrol, bgr have adgang til data fra Laegemiddelstatiskregistret.

3) Vurdering af vasentlighed, ngdvendighed og tilstraekkelighed. Det er DSAMs op-
fattelse, at der bdr oprettes en instans, der kan vurdere, om de personfglsomme
dataudtraek, der anmodes om, er af vaesentlig samfundsmaessig betydning. Og
derudover bar der udarbejdes en vurdering af, hvorvidt personfglsomme data
overhovedet er ngdvendige. Eksempelvis skal og ber starstedelen af administrati-
ve og kontrol formal kunne gennemfgres pa ikke-person-fglsomme data.

4) Gennemsigtighed og samtykke. Principielt mener DSAM, at danske borgere skal
have mulighed for at samtykke til overgivelse af data til Laagemiddelstatistikregi-
stret. Ligeledes bar der sikres let adgang til, at danskerne kan tjekke egne data i
registret, og hvem deres personfglsomme oplysninger er blevet udleveret til og
med hvilket formal, og ligeledes ber der gives danskerne ret til at kunne blive slet-
tet fra registret. Sadanne rettigheder er helt almindelige i lande, vi kan sammen-
ligne os med.

Leegemiddeladministrationsregistret

DSAM har en razkke bemarkninger til udkastet til bekendtgerelse om videregivelse af
oplysninger fra Laagemiddeladministrationsregisteret samt det udarbejdede udkast til
vejledning, idet regelsaattet pa flere omrader er ufuldstzendigt og desvaerre ikke skaber
den fornpdne klarhed.

Pa felgende omrader, bar bekendtggrelsen/vejledningen prazciseres:

1} Formalet med at videregive patienters private, felsomme og personhenfprbare
oplysninger bar preeciseres. Det er vidtgaende bestemmelser, og for at sikre mod
misbrug, ber det fremga klart, hvad formalet er med bestemmelserne pa dette
omrade, si administrationen af loven med tilhgrende regler bliver klar. Det er
ngdvendigt for at understrege, at sekundzere formal sa som administration, kon-
trol, kvalitetsformal og forskning i virkeligheden kun er sekundzere.
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Usikkerheden omkring formal understreges af den dataophobning, der kommer til
at ske med indfgrelsen af en slettefrist pa 10 ar for registeret, der ikke kan
begrundes i tilsynsformalet. Det er saledes DSAMs opfattelse, at tilsynsformalet
kan opfyldes med en langt kortere slettefrist pa fx 3 ar. | det omfang, der er behov
for yderligere oplysninger i forbindelse med klage- eller erstatningssager eller i
alvorlige sager med begrundelse i straffeloven, vil de seerskilt kunne tilgas med
patientsamtykke fra allerede eksisterende registre.

Videregivelse af I=2gers ordination af laagemidler. Det bgr praeciseres, hvilke krav
der er, for at regioner kan fa adgang om leegers og tandlagers ordination af lze-
gemidler. Desuden bgr det ligeledes praciseres, i bvilke tilfzlde Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed og andre myndigheder kan f3 oplysninger fra Leegemiddeladmini-
strationsregistret om ordination af legemidler. Det bar fremg3, hvilke formkrav
der skal vaere til anmodninger fra andre myndigheder, farend videregivelse af pri-
vate og personfglsomme oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregistret kan
videregives. Nar der trazkkes oplysninger til Ordiprax, og data er l=gehenfarbare,
forudsaatter det i dag et samtykke fra laegen.

Regioners brugeradgang til Leegemiddeladministrationsregistret. Ifolge bekendt-
gorelsen har ansatte i regionen brugeradgang til Leegemiddeladministrationsregi-
stret. Dette er en meget vidtgadende bestemmelse. Regionen har allerede efter
bekendtgorelsesudkastet en adgang til efter anmodning at fa oplysninger fra Lee-
gemiddeladministrationsregistret, hvorfor en direkte brugeradgang er meget
vidtgaende. Safremt bestemmelsen opretholdes, bar det klart fremga hvem fra
regionen, som skal have denne brugeradgang, ligesom der bgr udarbejdes tiltag
og forholdsregler, som sikrer, at kun under velbegrundede omstandigheder kan
saerligt autoriserede fa adgang direkte til lzzgemiddeladministrationsregistret, li-
gesom der bar ske opfalgning og kontrol, s3 denne adgang ikke misbruges. Det
ber saledes klart kunne tjekkes, hvornar denne brugeradgang har varet brugt, og
hvem der har anvendt brugeradgangen, samt til hvilket formal og hvornar. Efter
DSAMs opfattelse bar denne brugeradgang evalueres lobende, og senest efter et
ar efter bekendtggrelsens ikrafttreeden ber der fremga en rapport til ministeren
og Folketinget om netop denne bestemmelses administration.

Videregivelse af cpr-numre og lzgehenfgrbare ordinationer. Bekendtggrelses-
udkastet indehaolder i §§ 10-15 oplysninger om, at patienters private, fglsomme
og personhenfgre oplysninger kan videregives, herunder ordination af afhaengig-
hedsskabende og antipsykotiske laegemidler {som kan videregives til Styrelsen for
Patientsikkerhed). Men ogsa alle andre ordinationer af l=gemidler kan videregi-
ves i bl.a. klage- og erstatningssager til forskellige myndigheder (Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed, Patienterstatningen) og til Legemiddelstyrelsen, og i ekstraordi-
naere situationer kan oplysninger ogsa gives til kommuner og regioner. Rigtig
mange oplysninger kan videregives til en bred skare af myndigheder. Det bar igen
praciseres, hvornar og hvilke krav, der skal vaere til anmodningen fra alle disse
myndigheder, som gnsker adgang til disse private, falsomme og personhenfare
oplysninger.
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5) Gennemsigtighed og samtykke. Principielt mener DSAM, at danske borgere skal
have mulighed for at samtykke til overgivelse af data til Leegeadministrationsregi-
stret. Ligeledes ber der sikres let adgang til, at danskerne kan tjekke egne data i
registret, og hvem deres personfglsomme oplysninger er blevet udleveret til og
med hvilket formal, og ligeledes bar der gives danskerne ret til at kunne blive slet-
tet fra registret. Sadanne rettigheder er helt almindelige i lande, vi kan sammen-
ligne as med.

Afsluttende bemaerkninger

Pa baggrund af de mange sager, hvor der er sket fejl med personfglsomme oplysninger, er
DSAM tvivlende overfor det offentliges evne til at beskytte data. Vi mener derfor, at ad-
ministrationen af dette omrade bgr overviges, s det sikres, at formalet med videregivel-
sen altid overholdes, og at oplysningerne ikke ved fejl havner forkerte steder. DSAM fin-
der ikke, at de nuveerende udkasts bestemmelser sikrer dette, hvorfor vi er bekymrede. Vi
skal derfor kraftigt henstille til, at udkastene til bekendtgarelser/vejledning IKKE bliver
gzldende ret, men at der sker en praecisering, som foreslaet af DSAM ovenfor.

Samtidig skal vi foresla, at administrationen pa dette omrade falges teet, og at bekendtga-
relsen om Lagemiddeladministrationsregistret evalueres efter 2 ar (og som foreslaet
ovenfor at regionernes direkte brugeradgang til dette register evalueres efter 1 ar),

Formand, Dansk Selskab for Almen Medicin
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Samlet besvarelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed af hgring over udkast til to bekendtggrelser og vejledning om
videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister og
Leegemiddelstatistikregister.

Styrelsen for Patientsikkerhed, Tilsyn og Radgivning @st har fglgende bemaerkninger til hgringen:

I Udkast til Bekendtgprelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Leegemiddeladministrationsregister fglger det af § 10, at

Sundhedsdatastyrelsen kan til Styrelsen for Patientsikkerhed videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret
om ordination af afhngighedsskabende og antipsykotiske l2gemidlier med henblik pa Styrelsen for Patientsikkerheds
vurdering af konkrete receptudstederes ordinationer.

Styrelsen foreslar, at ordet konkrete bliver taget ud af bestemmelsen. (Se bemaerkninger til Vejledningen)

{Styrelsen skal fortsat kunne bruge ordinationsovervagningsprogrammet {(SPOOP) som screeningsvaerktgj til netop
at udspge lzeger og tandlaeger med uhensigtsmaessig ordinationspraksis pa baggrund af udslag i oplysningerne om
ordinationer og ikke pa spgning af en konkret la=ge eller tandl=ge.)

| vejledningens afsnit 2.3.1. Regelmaessig videregivelse af aplysninger foreslas fplgende ordlyd:

Det fplger af § 10 i bekendtgprelse nr. XX af XX. september 2016 videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddeladministrationsregister, at Sundhedsdatastyrelsen til Styrelsen for
Patientsikkerhed (tilsynscenteret) kan videregive oplysninger om ordination af afhangighedsskabende og
antipsykotiske laegemidler med henblik pa styrelsens overvdgning af ordinationer af denne type laegemidier.

Formalet med videregivelsen er, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan bruge oplysningerne i styrelsens tilsyn med
lazger og tandlasger, sa styrelsen kan udsgge lzeger og tandlaeger med et uhensigtsmaessigt ordinationsmenster.

Sundhedsdatastyrelsen videregiver manedligt oplysningerne til Styrelsen for Patientsikkerhed. Styreisen for
Patientsikkerheds etablerede it-system til overvagning af lazgers og tandlaegers ordination af afhangighedsskabende
lzegemidler og antipsykotika (SPOOP) indeholder oplysningerne herom.



Erstatningscenterets bemaerkninger i anledning af hgringen:

Ad Bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister:

1 § 13 foreslas det, at ordet ”Patienterstatningens” udgar i sidste del af s@tningen, sa bestemmelsen far folgende
ordlyd:

”§ 13. Sundhedsdatastyrelsen kan til Patienterstatningen videregive oplysninger fra
Laegemiddeladministrationsregisteret om ordination af lzzgemidler med henblik pa behandling af en sag om
patientskadeerstatning”.

De oplysninger, der efter konkret anmodning modtages fra Leegemiddeladministrationsregisteret, vil ikke alene
indga i Patienterstatningens behandling og afggrelse af sagen, men vil ogsa indga i en eventuel ankesag, der
behandles af Ankenzevnet for Patienterstatningen, som sekretariatsbetjenes af Styrelsen for Patientsikkerhed
{Erstatningscenteret). Der vil ogsa kunne forekomme tilfzelde, hvor behovet for at anmode om oplysninger fra
Laegemiddeladministrationsregisteret fprst erkendes under ankesagen, hvorefter ankenzevnet/ankenzevnets
sekretariat vil bede Patienterstatningen om at anmode om oplysninger fra registeret.

Ad Vejledning om videregivelse fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister og
Leegemiddelstatistikregister:

I afsnit 2.3.2.2 Patienterstatningen foreslas fplgende ordiyd:

" Sundhedsdatastyrelsen kan efter § 13 i bekendtggrelse nr. XX af XX. september 2016 om videregivelse af
oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister videregive ordinationsoplysninger til
Patienterstatningen, efter Patienterstatningens anmodning herom, til brug for behandling af en sag om
patientskadeerstatning.

Denne adgang til ordinationsoplysningerne giver Patienterstatningen mulighed for at undersgge, hvorvidt en lzeges
ordinationer afviger fra det, der er anfgrt i journalen. Desuden kan ordinationsoplysningerne anvendes i situationer,
hvor journalmaterialet ikke kan fremskaffes eller bevidst er bortskaffet.

Oplysningerne giver saledes mulighed for at treeffe afgprelse i en sag om patientskadeerstatning pa et oplyst og
fyldestggrende grundlag.

De oplysninger, der efter konkret anmodning modtages fra Leegemiddeladministrationsregisteret, vil indga i
Patienterstatningens behandling og afggrelse af sagen og i en eventuel ankesag, der efterfglgende behandles af
Ankenzevnet for Patienterstatningen, som sekretariatshetjenes af Styrelsen for Patientsikkerhed. Der vil kunne
forekomme tilfzelde, hvor behovet for at anmode om oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret fgrst
erkendes under ankesagen, hvorefter ankenazvnet eller ankenzvnets sekretariat vil bede Patienterstatningen om at
anmode om oplysninger fra registeret.

Sundhedsdatastyrelsen paser, at kun de relevante, ngdvendige og tilstraekkelige oplysninger videregives til brug for
behandling af sager om patientskadeerstatning.”

Venlig hilsen

Marie Dalgaard Jones
Specialkonsulent

Tilsyn og Radgivning @st
T (dir,) +45 93 59 01 52



Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

E-mail: psykmed@sum.dk og msb@sum.dk

Hgringssvar vedr. udkast til to bekendtggrelser og vejledning om
videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Leegemiddeladministrationsregister og Leegemiddelstatistikregister.

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa det
fremsendte materiale. De nedenstiende kommentarer er i henhold til LSR-
bekendtggrelsen.

Brugen af de nationale registre til forskning og kvalitetsovervagning er
afge@rende for de danske patienter, ligesom de danske borgere tillid til og
accept af brugen af data er afggrende for den fartsatte forskning og
kvalitetssikring. | bekendtggrelsens § 2 gennemgas de personer, der har
tilladelse til at modtage personhenfagrbare data fra
L=gemiddelstatistikregisteret. | tilf=elde hvor forskere eller regioner har
behov for at kontakte personer, fx pa grund af behandling med et givent
praparat, er det naturligvis essentielt, at de personhenfgrbare
oplysninger udleveres. Der ma imidlertid forventes at vaere mange
forskningsopgaver og kvalitetsovervagninger, hvor selve CPR-nummeret
ikke har relevans, sa lenge det samme CPR-nummer erstattes med en
anden unik kode. Det ma vaere muligt, at forskere m.fl. kan uploade egne
dataszet med CPR-numre til Sundhedsdatastyrelsen, fa disse data koblet
med Lazgemiddelstatistikregisteret og herefter modtage dem returi
anonymiseret udgave. Det foreslas sdledes, at data fra
Legemiddelstatistikregisteret i udgangspunktet udleveres i
krypteret/anonymiseret udgave — og at det 53 for hvert enkelt
forskningsprojekt kan overvejes, om det er relevant at afvige fra denne
praksis og udlevere CPR-oplysningerne.

Ad. § 2, stk. 1, pkt. 1; det er en meget bred gruppe af personer, der
naavnes {personer ansat i det offentlige sundhedsvaesen). Det bar
specificeres hvilken gruppe af offentligt ansatte, der her er tale om.

Med venlig hilsen

A

Morten Freil

Direktor

DANSKE PATIENTER

Dato:
17. august 2016

Danske Patienter
Kompagnistrade 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

TIf.: 33 41 47 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
jk@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976
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Danske Patienter er paraply for patientforeningerne | Danmark. Danske Patienter har 19 medlemsforeninger, der reprasenterer 79 patientforeninger og 870.000
medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Epilepsiforening, Dansk Fibromyalgl-Forening, Diabetesforeningen,
Glgtforeningen, Hlerteforeningen, Kraftans Bekzrmpelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Lungeforeningen, Nyreforeningen,
Parkinsenforeningen, Policforeningen, Psorlasisforeningen, Scleroseforeningen, Sj=idne Diagnoser og Lllykkespatientforeningen.
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Til Sundheds- og £ldreministeriet

Jordemoderforeningen takker for fremsendelse af det omfattende haringsmateriale vedrarende haringen over
bekendtgerelser og vejledning om videregivelse fra Laegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister og
Laegemiddeladministrationsregister.

Vi har fra Jordemoderforeningens side kun ganske fa kommentarer til materialet:

Det fremgar ikke tydeligt, hvorledes man taenker, at data skal leveres. Givet sommerens fokus pa datasikkerhed, er det
Jordemoderforeningens hab, at nedvendigheden af sikker overfersel af data praeciseres,

Jordemoderforeningen takker for heringen.

Med venlig hilsen

Anne-Mette Schroll
Forsknings- og udviklingskonsulent, jordemoder, cand.scient.san, ph.d.

Jordemoderforeningen
Sankt Annae Plads 30
1250 Kgbenhavn K

Direkte telefon: 4695 34 03

JORDEMODERFORENINGEN
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The Mational Committee on Health Research Ethics

Sundheds- og Eldreministeriet
psvkmed@sum.dk
msb@sum.dk

att. Mie Saabye

Heringsvar fra Den Nationale Videnskabsetiske Komité over udkast til to
bekendtgerelser om videregivelse af oplysninger fra lgemiddelstatistik-
registret og lzgemiddeladministrationsregistret, samt vejledning herom

Den Nationale Videnskabsetiske Komité (NVK) har felgende bemarkninger
til udkast til bekendtgorelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsda-
tastyrelsens Laegemiddelstatistikregister:

Det folger af lovforslaget og bekendigorelsen, at forskere kan fi adgang til
lzzgemiddeloplysninger, hvor enkelte borgere kan identificeres, og at de derfor
ogsd vil have mulighed for at kontakte disse i forbindelse med kvalitativ
forskning eller for rekruttering til kliniske forseg.

Det bemerkes, at ved forskning i oplysninger fra patientjournaler efter sund-
hedslovens § 46, stk. 3, kan der kun ske efterfolgende henvendelse til enkelt-
personer, safremt den behandlende sundhedsperson giver tilladelse til det.

Da ordinationsoplysninger ma anses for at vaere serdeles folsomme oplysnin-
ger p linje med oplysninger fra en patientjournal, finder NVK, at det pi
samme made bor overvejes, om der ber stilles serlige krav til en forsker, der
onsker at tage kontakt til en borger pd baggrund af legemiddeloplysninger
videregivet af Sundhedsdatastyrelsen fra Lzgemiddelstatistikregistret, fx i
forbindelse med gennemforelse af forskning i form af sporgeskemaer eller
lign. Dette kunne eksempelvis vere krav om godkendelse fra den sidst be-
handlende sundhedsperson, jf. reglerne i sundhedslovens § 46, stk. 3.

Det bemarkes, at iwis der er tale om rekruttering til et klinisk forseg, vil en
videnskabsetisk komité derudover skulle godkende alle henvendelser
frekrutteringsmateriale til potentielle forsogspersoner, samt godkende rekrut-
teringsmetoden. Det samme er ikke i dag tilf=lde ved registerforskning (uden
biologisk materiale}, der indebarer kontakt til potentielle deltagere.

Det fremgar af vejledningen, afsnit 3.2.2.1., s. 9, at data, som en forsker har
modtaget fra legemiddelstatistikregistret, ikke md videregives til tredjepart i
personhenforbar form.

Holbergsgade 6
DK-1057 Kebenhavn K

Tel +45 7226 9370
dketik@dketik.dk
www.dnvk.dk

Dato: 18. august 2016
Sagsnr.: 1605539

Dok. nr.: 98529
Sagsbeh.: SPJ.DKETIK



Det anbefales, at det praciseres, hvad der i denne sammenhxng forstds ved
personhenforbart, herunder om oplysninger, der videregives af modtageren til
tredjepart alene skal pseudonymiseres (hvor dataerne gores anonyme overfor
tredjeparten) eller fuldstendig anonymiseres, hvor der ikke kan ske noget
kobling til personer.

I vejledningens afsnit 3.2.2.1, s. 10-11, er bl.a. beskrevet videregivelsessitua-
tioner til forskningsprojekter, der foregdr i et samarbejde med offentlige hos-
pitaler og private virksomheder. Det fremgdr desuden af sidste afsnit, s. 11, at
personer, der ikke er ansat i det offentlige sundhedsvasen, mv. ska! indhente
samtykke fra en patient for at kunne fa videregivet patientens oplysninger.

Det bor i sidste afsnit praeciseres, at der er tale om samtykke til at videregive
patientens oplysninger i legemiddelstatistikregistret.

NVK har ikke bemarkninger til bekendtgorelsen om videregivelse til Lege-
middeladministrationsregistret.

Det bemarkes, at NVK ikke ses at have varet pd horingslisten i forbindelse
med horingen over udkast til lov om ®@ndring af sundhedsloven, lov om auto-
risation af sundhedspersoner og som sundhedsfaglig virksomhed (L 184), men
at komitéen gerne vil hores i lignende sitvationer, hvor et lovforslag berorer
sporgsmal om viderepivelse af oplysninger i forbindelse med forskning.

Med venlig hilsen
For

Johs Gaub
Formand
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Susanne Pihl Jakobsen
Chefkonsulent

el



Sagsnr.
2016 - 4390

Doknr.

Dato
22-08-2016

Social- og
Indenrlgsmmlstenet
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Haringssvar til udkast til to bekendtgerelser og vejledning
om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Laagemiddeladministrations-
register og Laegemiddelstatistikregisteret

| relation til heringen af de to bekendtgerelser og vejledningen om videregivelse af
oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister og
Lagemiddelstatistikregisteret, har Social- og Indenrigsministetiet (SIM) felgende
bemaerkninger:

SIM finder det ikke tydeligt, hvorvidt der med de nye bekendtgerelser fremadrettet kan
gives samme adgang for SIM som hidtil til data fra Leegemiddelstatistikregister til brug
for analyser og politikudvikling.

Ministeriets fagkontorer og forskerne ansat under sektorforskningsinstitutionerne har pa
nuvaerende tidspunki mulighed for at fa oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsen via
Danmarks Statistik, der kobler oplysninger med registerdata pa baggrund af CPR-numre,
inden for de saerlige krav der er til godkendelse af projekter med lsegemiddeldata’.

| udkastet til den nye Bekendtgarelse om videregivelse af oplysninger fra
La=gemiddelstyrelsens Lazgemiddelstatistikregister star deri § 2, at:

"Sundhedsdatastyrelsen kan, tit brug for stalistiske eller videnskabelige undersegelser af vasentlig
samfundsmaessig betydning, videregive oplysninger om ordination af lz=2gemidler, herunder oplysninger der
identificerer receptudstederen ved CPR-nummer, ydemummer eller lignende sami oplysninger, der
identificerer patienten ved CPR-nummer eller andre patienthenfarbare oplysninger {il:

1) personer. der er ansat i det offentlige sundhedsvasen

2) personer, der praktiserer efter overenskomst pa sundhedsomradet,

3J) forskere, der er ansat pa et universitet samt

4) forskere, der er ansal i en patientforening.”

! Det fremgar af den geldende lovgivning pa omradet, at forskere kan fa adgang til
t@gemiddelstatistikregisteret via Forskerservice hos Sundhedsdatastyrelsen og Forskningsservice hos
Danmarks Statistik. (http.//sundhedsdatastyrelsen. dk/dalregisire-og-services/om-de-nationale-

sundhedsreqistre/sygedomme-laegemidier-og-behandiingerflaegemiddelstatistikregisteret)



I udkastet til den nye bekendtgarelse fremgar det ikke, hvordan andre offentlige
myndigheder, sundhedspersoner undtaget, kan fa adgang til oplysninger i
Lzzgemiddelregistret via Danmarks Statistik.

Sundheds- og £ldreministeriet ber eksplicitere, hvilke muligheder der er for titkob af
anonymiseret dala fra Leegemiddelstatistikregisteret via Danmarks Statistik for
personer/forskere, der ikke er indeholdt i § 2, pa baggrund af lovaendringen samt
processen herfor.

Det bemaerkes yderligere, at Social- og Indenrigsministeriet med dertilhgrende
institutioner, er ved at afklare om der med vedtagelsen af L184 samt

endringsforslag nr. 656 af 8. juni 2016, er indfert indskraenkninger i adgangen til data
fra Laegemiddelstatistikregisteret for Danmarks Statistik og personerfforskere, der ikke
er indeholdt i lovens § 2, og saledes ikke er tale om status quo for disse institutioner.

Det er Social- og Indenrigsministeriet allerede i dialog med Sundheds- og
Aldreministeriet om, og det folges der saledes op pa i en sarskilt henvendelse til
ministeriet, idet det ikke vedrarer vejledningen men selve lovgrundiaget.



Sundheds- og ZEldreministeriet
sum@sum.dk

Haringssvar om bekendtgerelser og vejledning om videregivelse af lee-
gemiddeloplysninger

Sundheds- og Aldreministeriet fremsendte den 6. juli 2016 horing over ud-
kast til to bekendtgorelser og en vejledning om videregivelse af oplysninger
fra Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddelstatistikregister (LSR) og Lzge-
middeladministrationsregister (LAR).

Danske Regioners heringssvar omhandler primart udkastet til LAR-
bekendtgerelsen. Foreningen vurderer, at bekendtgorelsen er en stram ud-
mantning af den ®ndrede apotekerlov, som vil begrense og besverliggore
de regionale lzgemiddelenheder i deres arbejde med at fremme rationel le-
gemiddelanvendelse.

Bekendtgorelsen vil sikre bedre adgang til data for tilsynsforende instanser,
men ringere adgang til data for regionerne, som arbejder med kvalitet og fo-
rebyggende tiltag.

En hurtig og detaljeret adgang til lzgemiddeloplysninger er grundlaget for,
at leegemiddelkonsulenterne kan understotte de praktiserende lzger med
f.eks. medicingennemgange i praksis, pa plejehjem og bosteder, samt med
undervisning og analyser. Initiativer, som er efterspurgt af lzgerne, og som
indgér bl.a. i Handlingsplanen for Den £Aldre Medicinske Patient.

1. Bemarkninger til LAR-bekendtgorelsen

Forslaget til LAR-bekendtgerelsen indebzrer, at Sundhedsdatastyrelsen kan
videregive personhenforbare oplysninger fra LAR til Styrelsen for Patient-
sikkerhed, Patienterstatningen og Lezgemiddelstyrelsen med henblik pa til-
syn, erstatning og kontrol. Sundhedsdatastyrelsen kan herudover videregive
personhenforbare oplysninger til regioner og kommuner i ekstraordinre si-
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tuationer, hvor der er et onske om at kontakte en patient eller parerende til
en afded patient med henblik pé f.cks. et opfelgende behandlingsforleb el-
ler retskrav.

Forslaget betyder, at regioner ikke har mulighed for at bruge personhenfor-
bare oplysninger fra LAR til at understette lzgerne i deres beslutninger
vedrorende legemiddelbehandling i praksis eller pa hospitaler, bosteder el-
ler plejehjem.

Det forekommer ikke hensigtsmassigt, at der kun kan gives adgang til per-
sonhenforbare data i situationer, hvor patienters sundhed allerede er alvor-
ligt truet, eller hvor patienter er dede, og de efterladte derfor kan have krav
pa erstatning,

Overmedicinering er desvarre et stort problem i vores sundhedsvasen.
Derfor bor data ogsa anvendes proaktivt til at forhindre for haje eller lang-
varige doser, farlige legemiddelkombinationer og dedstilfelde — og det in-
den, at der bliver tale om tilsynssager.

De regionale lazgemiddelkonsulenter har allerede i dag en god dialog med
lz=gerne, og de har kompetencerne til at anvende data sikkert med henblik
pa at forebygge overmedicinering,

Dette skal ikke forstas, siledes at patienters CPR-numre og andre person-
henforbare oplysninger skal vare tydelige for lazgemiddelkonsulenterne.
Det er ikke nadvendigt. Men oplysningerne skal teknisk vare til stede i de
regionale systemer for, at lzgemiddelkonsulenterne (og tilsvarende) kan
samkerer data.

Danske Regioner vil derfor opfordre Sundheds- og Zldreministeriet til at
tilfgje falgende som stk. 2 til § 15 i LAR-bekendtgorelsen:

"Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen kan til regionernes lazgemiddelkonsulenter
eller tilsvarende videregive oplysninger som led i deres arbejde med at un-
derstotte og fremme rationel lzgemiddelanvendelse hos receptudstedere el-
ler med henblik pa en vurdering af hensigtsmassigheden af konkrete re-
ceptudstederes ordinationer.”

2. Videregivelse af oplysninger fra LAR
Det fremgér af LAR-bekendtgerelsen § 4, at Sundhedsdatastyrelsen til re-
gioner efter anmodning kan videregive oplysninger fra Legemiddeladmini-
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strationsregisteret om lzgers og tandlaegers ordination af lazgemidler. Op-
lysningerne ma kun videregives med henblik pa at fremme rationel lege-
middelanvendelse eller med henblik pa en vurdering af hensigtsmassighe-
den af konkrete receptudstederes ordinationer.

Af vejledningens side 3 fremgar det, at videregivelse kun kan ske efter en
konkret anmodning indgivet til Sundhedsdatastyrelsen. [ anmodningen skal
regionen (den regionale l&gemiddelkonsulent eller tilsvarende) redegore for
bl.a. videregivelsens formal og omfanget af den anmodede videregivelse
(formkrav til analysen/opgerelsen). Anmodningen skal desuden vere af-
greenset til specifikke legemidler, periode og evt. konkrete lzger.

Séfremt Danske Regioner ikke kan fi videregivet personhenferbare oplys-
ninger, foreslar foreningen, at regionerne fir en hjemmel, evt. svarende til
den hjemmel som Fodevarestyrelsen er tildelt i § 2 og § 3. Dermed kan
Sundhedsdatastyrelsen regelmassigt videregive legehenforbare oplysnin-
ger om ordinationer til regionerne.

Grundlaget for det er, at regionerne har et myndighedsansvar i forhold til at
kunne gennemfore kvalitetssikring (herunder akkreditering) og ekonomi-
styring. Det er afgorende for at kunne lofte dette myndighedsansvar, at re-
levante og opdaterede data er tilgengelige for hurtig dataanvendelse.

Regionerne lofter bl.a. deres kvalitetsopgave pa legemiddelomradet ved at
legemiddelkonsulenterne genererer l&zgemiddelstatistikker til almen prak-
sis. Almen praksis anvender statistikkerne til at fremme rational lagemid-
delanvendelse, bl.a. i regi af Den Danske Kvalitetsmodel (DDKM). Stati-
stikkerne fungerer derudover som grundlag for medicingennemgange, un-
dervisning og andre indsatser pa legemiddelomradet f.eks. med fokus pa:

e  ZFldre demente over 65 ar, som fir antipsykotika og er i risiko for
at fa apopleksi (bledning eller blodprop i hjernen) og do heraf

e  Patienter, der fir udskrevet hoje doser af steroidbehandling, hvil-
ket medferer risiko for knogleskerhed

e  Langvarigt, fast forbrug af migreene medicin (triptaner), som kan
vere arsag til medicininduceret hovedpine

e  Langvarigt forbrug af benzodiazepiner mod angst og sevnbesvar,
hvor effekten forsvinder, men er afthaengighedsskabende og bivirk-
ningerne bestar

¢  Hoje doser af olanzapin mod psykoser, som kan ege risikoen for
pludselig, uventet dad
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3. Brugeradgang til oplysninger i LAR

Efter § 7 i LAR-bekendtgorelsen kan Sundhedsdatastyrelsen til regioner gi-
ve brugeradgang til legemiddeladministrationsregistrets oplysninger om
leger og tandlzgers ordination af lzgemidler. Oplysningerne mé kun an-
vendes med henblik pa at fremme rationel lzgemiddelanvendelse.

I vejledningen til bekendtgerelsen praciseres det, at brugeradgangen glder
de praktiserende lzgers og de regionale lazgemiddelkonsulenters adgang via
Ordiprax, som er et internetbaseret preesentationsvzerktoj til statistik.

Danske Regioner understreger, at Ordiprax pa ingen made har samme funk-
tionalitet som de analyse- og rapportgenereringssystemer (ogsa kaldet pre-
sentationsvarktaejer), regionerne anvender i dag,

Foreningen vil derfor staerkt opfordre til, regionerne kan fi adgang til op-
lysninger fra LAR via egne systemer, som er mere moderne end Ordiprax.
Teksten i vejledningen kan f.eks. ®ndres til "Ordiprax eller andre prasenta-
tionsvierktajer”.

Det kan i si fald stadig gzlde, at lederen af den regionale enhed skal anmo-
de Sundhedsdatastyrelsen om en brugeradgang for den enkelte medarbe;j-
der, og at den enkelte medarbejder ikke vil have adgang til personhenforba-
re oplysninger.

Ordiprax er et utilstrakkeligt veerktej for de regionale legemiddelkonsulen-
ter til at afdekke f.eks. underliggende forklaringer til et givent overordnet
forbrug, eller hvor det er hensigtsmassigt at gore en indsats i forhold til,
hvilke legemidler der skal anbefales. Sidanne vurderinger og analyser
krever adgang til data pd et langt mere detaljeret niveau, herunder data for
alder og ken, data for legemiddelgrupper pa pakningsniveau, samt hvor pa-
tientens behandling er pibegyndt.

Hvis de regionale lzgemiddelkonsulenters adgang til data begrenses til de
data, som findes i Ordiprax, vil det betyde, at l=gemiddelkonsulenterne er
nedsaget til at anmode Sundhedsstyrelsen om langt flere traek.

Safremt det bliver tilfeldet, forudser Danske Regioner, at Sundhedsdatasty-
relsen kan blive en flaskehals, og at arbejdsgange vil blive unedigt forlzn-
gede.
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Det er siledes vigtigt, at legemiddelkonsulenterne (eller tilsvarende) far
brugeradgang til data pa det nedvendige detaljeringsniveau — og regelmas-
sigt opdateret — via eget prasentationsverktaj, sifremt de reelt skal kunne
fremme rationel lzgemiddelanvendelse.

5. Bem=zrkninger til LSR-bekendtgorelsen

Forslaget til LSR-bekendtgorelsen indebzrer, at Sundhedsdatastyrelsen til
brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser kan videregive lege-
henferbare og personhenfarbare oplysninger om receptordinationer til bl.a.
personer, der er ansat i det offentlige sundhedsvasen, men ikke til admini-
strative medarbejdere i regionerne.

Danske Regioner vil papege, at der ogsi er administrativt ansat personale i
regionerne, som har behov for at anvende lzegehenforbare og personhenfor-
bare oplysninger til brug for statistiske eller videnskabelige undersagelser.
Det gzlder f.eks. administrativt personale, som varetager regionale projek-
ter med statistiske og/eller videnskabelige formal.

Danske Regioner vil derfor opfordre ministeriet til, at administrativt ansatte
ogsd har mulighed for at anvende data fra LSR til disse formal. Disse ansat-

te understotter regionerne med samfundsrelevant forskning og har erfaring
med at anvende data sikkert.

Med venlig hilsen

Tommy Kjelsgaard

Side






