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1. Hering
Udkast til bekendtggrelse om regioners indberetning af oplysninger til
Sygehusmedicinregisteret samt vejledning om regioners indberetning af oplysninger til
Sygehusmedicinregisteret og vejledning om videregivelse af oplysninger fra
Sygehusmedicinregisteret har i perioden fra den 24. januar 2018 til den 22. februar 2018
veeret sendt i hgring til:

Danske Regioner, KL, Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Region Hovedstaden, Region
Sjaelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Medicinradet, 3F,
Danmarks Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Kiropraktor Forening,
Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Socialradgiverforening,
Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske
Bioanalytikere, Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, De Offentlige Tandlaeger,
Embedslaegeforeningen, Ergoterapeutforeningen, Farmakonomforeningen, FOA,
Foreningen af Kliniske Diaetister, Foreningen af Speciallaeger, Industriforeningen for
generiske laegemidler, Jordemoderforeningen, Kreeftens Bekaempelse, Landsforeningen af
Kliniske Tandteknikere, Leegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen, Organisationen
af Laegevidenskabelige Selskaber, Parallelimportgrforeningen af leegemidler, Praktiserende
Leegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykolognaevnet,

Radiograf Radet, Socialpadagogernes Landsforbund, Tandleegeforeningen, Yngre Laeger,
Den danske Dyrlageforening, Alzheimerforeningen, Bedre Psykiatri, Dansk Handicap
Forbund, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Zldrerad, Det
Centrale Handicaprad, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjernesagen,
Hjerteforeningen, Hgreforeningen, Landsforeningen af nuvaerende og tidligere
psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen for Evnesvage (LEV), Landsforeningen mod
spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Patientforeningen i
Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser,
Udviklingsh&eammedes Landsforbund, ZldreForum, Zldremobiliseringen, Zldresagen,
Advokatradet, Amgros I/S, Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker (BPK),
Sundhed Danmark (Foreningen af danske sundhedsvirksomheder), Dansk Erhverv,
Danmarks Statistik, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT- og persondatasikkerhed,

Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Sygepleje Selskab (DASYS), Dansk Selskab for Almen
Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk
Selskab for Retsmedicin, Dansk Standard, Dansk Epidemiologisk Selskab, Danske Dental
Laboratorier, Danske Seniorer, Forbrugerradet, Den Danske Dommerforening, Forsikring &
Pension, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkeds-chefer i
Danmark, Forsikring & Pension, Retspolitisk Forening, Soldaterlegatet,
Tandlaegeforeningens Tandskadeerstatning, Laeegemiddelindustriforeningen (LiF), Danske
Universiteter, Ankestyrelsen, Arbejdsmarkedets Erhvervssikring, Datatilsynet, Det Frie
Forskningsrad, Den nationale Videnskabsetiske Komité, Det Etiske Rad, Det Nationale
Forskningscenter for arbejdsmiljg, Finanstilsynet, Faergernes Selvstyre, Rigsrevisionen,
Grgnlands Selvstyre, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, KORA, Laegemiddelstyrelsen,
Patienterstatningen, Rigsadvokaten, Rigsombudsmanden pa Faergerne,
Rigsombudsmanden pa Grgnland, Rigspolitiet, Radet for Digital Sikkerhed, Radet for
Socialt Udsatte, SFI, Statens Serum Institut, Sundhedsstyrelsen, Sundhedsdatastyrelsen,
Styrelsen for Patientsikkerhed, Finansministeriet, Forsvarsministeriet, Erhvervsministeriet,
Justitsministeriet, Kirkeministeriet, Social- og Indenrigsministeriet, Statsministeriet,
@konomi- og Indenrigsministeriet, Barne- og Socialministeriet, Uddannelses- og
Forskningsministeriet.

Sundheds- og £ldreministeriet har modtaget i alt 45 hgringssvar.
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Der er modtaget hgringssvar fra Det Etiske Rad, Danske Seniorer, Region Hovedstaden,
Danske Patienter, Forsvarsministeriets Materiel- og Indkgbsstyrelse, Region Nordjylland,
Sygehusapotekernes Koordinationsudvalg og Amgros 1/S, Medicinradet, Det
Sundhedsvidenskabelige Fakultet ved Kgbenhavns Universitet,
Leegemiddelindustriforeningen, Region Midtjylland, Region Syddanmark, Forbrugerradet
Taenk, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Danske Regioner, Region Sjelland,
Jordemoderforeningen, Dansk Sygeplejerad, Dansk Psykiatrisk Selskab, National
Videnskabsetisk Komité, Datatilsynet, Laegeforeningen, Aarhus Universitet, £ldresagen,
Patienterstatningen og Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere.

Folgende hgringsparter har ikke haft bemaerkninger til hgringen: Ansatte Tandlaegers
Organisation, Ankestyrelsen, Psykolognaevnet, Bgrne- og Socialministeriet,
Farmakonomforeningen, Danske Fysioterapeuter, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen,
Dansk Kiropraktor Forening, FOA, Uddannelses- og Forskningsministeriet,
Rigsombudsmanden i Grgnland, Soldaterlegatet, Finanstilsynet, Forsvarets materiel- og
indkgbstjeneste, Justitsministeriet, Rigspolitiet, Erhvervsministeriet og Danske Zldrerad.

Bemeaerkninger omkring korrektur er ikke medtaget i hgringsnotatet.
2. Bemarkninger til bekendtggrelse om indberetning
2.1. Generelt om oprettelse af registeret
Mange interessenter, herunder bade forskere og branche-, patient- og sundhedspersoners
organisationer, eksempelvis Det Etiske Rad, Danske Regioner, Danske Patienter,

Forbrugerradet Taenk, Danmarks Frie Forskningsfond, fremhaver det positive i, at der
etableres et register giver indblik i anvendelsen af sygehusmedicin.

Det Etiske Rad ser det sdledes overordnet som en positiv udvikling, at der skabes et samlet
nationalt overblik over forbruget af sygehusmedicin. Radet_bemaerker samtidig, at set i
lyset af, at registrering af diagnoser og indikation er obligatorisk, og at patienter ikke
informeres herom, ligesom der ikke kraeves samtykke, kan der vaere etiske
betankeligheder i forhold til, om patienters autonomi og integritet tilsidesaettes. Det
Etiske Rad bemazerker videre, at et nationalt register, som gar pa tveers af regioner, alt
andet lige vil indebeere en udvidelse og dermed i sig selv medfgre en gget risiko for
kraenkelse af den enkeltes autonomi og integritet. Det er dog radets opfattelse, at
patienter, der indlaegges pa et hospital og her behandles med medicin, vil veere vidende
om, at behandlinger registreres. At registrering fremadrettet vil ske nationalt i stedet for
lokalt og regionalt, vil efter radets opfattelse ikke opfattes vaesentligt mere indgribende
for de fleste patienter. Det Etiske Rad oplyser, at en del af radets medlemmer dog finder,
at registrering til brug for bredere formal i sig selv er mere indgribende end registrering til
brug for den konkrete behandling af en patient, og radets medlemmer deler sig pa den
baggrund i forhold til anvendelse af registeret.

Det Etiske Rad anfgrer, at registeret vil indeholde meget fglsomme personoplysninger. Det
er efter radets opfattelse vigtigt, at man stedse har fokus pa de risici, der kan vaere
forbundet med store registre indeholdende denne type af oplysninger. Radet forudseetter,
at man Igbende sikrer en hgj sikkerhedsstandard, og at man i videst muligt

omfang anvender data fra registret i ikke-identificerbar form. Danske Seniorer bemaerker,
at der er tale om intime persondata, som den enkelte borger meget ngdig vil have, falder i
haenderne pa uvedkommende. Danske Seniorer finder ikke, at der i hensynsafvejningen

omkring registeret er taget rimeligt hensyn til borgerens forventning og
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interesse i fortrolighed. Danske Seniorer finder, at det offentlige abent bgr oplyse, hvad
fortrolige sundhedsdata anvendes til, og at det vil vaere en gevinst for demokratiet, hvis
der forekom en aben debat om disse ting. Danske Seniorer tilkendegiver ogsa, at alt kan
hackes, og at det efter foreningens opfattelse formentlig kun er et spgrgsmal om tid fgr
fortrolige sundhedsdata bevidst eller ved en fejl bliver tilgeengelige pa internettet.

Forbrugerradet Teenk efterlyser, at forbrugerne inddrages i langt hgjre grad og far mulighed

for at registrere deres laegemiddelforbrug og @ndre eventuelle fejl, ligesom der bgr abnes
op for muligheden for at fa slettet abenlyst forkerte data.

Ministeriets kommentarer:

Med oprettelsen af sygehusmedicinregistret skabes der nye muligheder for at kunne
forbedre behandlingstilbuddene i sundhedsvaesenet. Registret vil bidrage betydeligt til at
sikre samlet viden om leegemiddelanvendelsen i Danmark, hvilket har stor betydning for at
forbedre patienters behandling og Igbende at sikre et effektivt, sammenhangende og
sikkert sundhedsvaesen, og med etableringen af et nationalt sygehusmedicinregister
skabes et samlet nationalt overblik over den forbrugte sygehusmedicin, der ellers kun
foreligger lokalt i sygehusenes registreringssystemer.

Sygehusmedicinregistret kan forbedre patientsikkerheden, da det pé mange omrader
bliver muligt at lave en forbedret sikring af kvaliteten m.v. Eksempelvis sikring af om
retningslinjer for anvendelse af et liegemiddel falges. Ligesom muligheden for at forbedre
overvdgningen af bivirkninger ved et liegemiddel, herunder ogsa forske i langtidsvirkninger
af et legemiddel. Antibiotikaomrdadet kan ogsd naevnes som et eksempel pd et omrdde,
hvor registret kan understgtte effektvurdering af forebyggelsesindsatser rettet mod
infektionssygdomme til at vurdere sygdomsbyrde og alvorlighed af infektionssygdomme,
til at validere infektionssygdomsdiagnoser m.m. Derudover har gget viden om brugen af
leegemidler ogsa betydning for viden om de dyre laegemidler, som der er fokus pd at sikre
en fornuftig anvendelse af.

Ministeriet noterer sig, at der blandt aktgrerne er stor opbakning til registret.

Ministeriet er samtidig meget opmaerksom pd, at opbevaring af data i registret skal ske pd
hgjt sikkerhedsniveau. Ministeriet kan i den forbindelse oplyse, at
Sygehusmedicinregisteret etableres pa Sunddataplatformen i Sundhedsdatastyrelsen.

Datasikkerheden for Sygehusmedicinregisteret vil vaere sikret gennem den
sikkerhedsarkitektur, der er etableret for Sunddataplatformen. Datasikkerheden
overholder ved etableringen ISO 27001 og sikkerhedsbekendtggrelsen vedr. beskyttelse af
personoplysninger.

Videregivelse af data sker med udgangspunkt i de sikkerhedsrutiner og mekanismer, der
omgeerder alle de centrale sundhedsregistre. Der kan sdledes kun videregives data til
aktgrer, der har en hjemmel til at modtage data eller til forskere, der har en godkendelse
fra Datatilsynet til at modtage data.

Hovedprincippet for videregivelse og anvendelse af data fra Sundhedsdatastyrelsens
registre er, at det sker pseudonymiseret, herunder ogsa til forskningsbrug pd
Forskermaskinen hos Sundhedsdatastyrelsen og forskermiljget hos Danmark Statistik. NGr
data er pseudonymiserede, vil den, der tilgar data, ikke kunne fgre oplysningerne tilbage til
CPR-nummer. Det bemaerkes, at hovedprincippet om pseudonymisering nu fremgdr af
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indledningen til vejledningen om videregivelse af oplysninger fra
Sygehusmedicinregisteret.

Reglerne om behandling af personoplysninger indeholder en raekke veern, der skal sikre, at
behandlingen af falsomme oplysninger om patienter sker pG en forsvarlig made.

Det er en grundlaeggende forudsaetning, at behandling af personoplysninger kun kan ske,
ndr det er ngdvendigt og proportionalt.

Der er krav om, at bdde den dataansvarlige og eventuelle databehandlere foretager de
forngdne tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysninger
haendeligt eller ulovligt tilintetggres, fortabes eller forringes, samt mod, at de kommer til
uvedkommendes kendskab, misbruges eller i gvrigt behandles i strid med loven.

Den registrerede har derudover en raekke rettigheder. Der er ret til egenacces, som giver fx
patienten eller laegen mulighed for at fa indsigt i behandlingen af oplysninger om
vedkommende i registeret. Den registrerede har ogsa ret til berigtigelse og sletning af
oplysninger.

Det bemeaerkes, at persondataforordningen og databeskyttelsesloven finder anvendelse fra
maj 2018, og forudsaetningerne for og sikkerhedskravene til behandling af oplysninger fra
sygehusmedicinregisteret f@glger derfor af de regelsat efter 25. maj 2018.

Ministeriet vurderer, at bemaerkningerne ovenfor om de grundlaeggende forudsaetninger
for behandling af personoplysninger, kravene omkring sikkerhedsforanstaltninger og den
registreredes rettigheder ogsa er deekkende, ndr de nye regler traeder i kraft.

Det Etiske Rad fremseetter en raeekke bekymringer omkring omfanget af behandlingen af
folsomme personoplysninger i registret, som gdr igen i afsnit 4.2. nedenfor om
videregivelse fra registret, hvor et flertal i rddet henstiller til, at adgangen til at fa
videregivet oplysninger fra registeret bgr requleres ved lov.

Hertil bemaerker ministeriet, at der er generel saerlovgivning fsva. indberetning af
oplysninger til statslige myndigheder i bl.a. sundhedslovens § 195, og at denne
bestemmelse ligger til grund for regionernes indberetning til Sygehusmedicinregisteret.

Derudover vil der pd sigt blive udstedt en bekendtggrelse om regionernes indhentning af
oplysninger fra registeret til statistiske formdal, fx planlaegning, med hjemmel i
sundhedslovens § 197, og som vil understgtte den regelmaessige videregivelse tilbage til
regionerne af store maengder data fra registret.

Hertil kommer ministeriets arbejde med at oprette en formadlsbestemmelse i
sundhedsloven for Sundhedsdatastyrelsen, som formulerer en klar myndighedsopgave
indenfor sundhedsvaesenet for styrelsen, om at skabe sammenhangende data og digitale
Igsninger til gavn for borgere, patienter og sundhedsprofessionelle samt til
styringsmeessige, statistiske og videnskabelige formdl i sundheds- og zldresektorerne.
Det bemeaerkes afslutningsvis, at Sundheds- og Z£ldreministeriet generelt gar sig
overvejelser om eventuelle behov for saerregulering af behandling af falsomme
personoplysninger pG ministeriets omrdde. Det kan derfor blive aktuelt med saerregulering
af data, der videregives fra Sygehusmedicinregistret, pa laengere sigt.

2.2. Hjemmel til udstedelse af bekendtggrelse
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Region Hovedstaden vurderer, at Sygehusmedicinregisteret ikke kan finde tilstraekkelig
hjemmel i sundhedslovens § 195, idet bestemmelsen efter regionens opfattelse ikke giver
hjemmel til indberetning af oplysninger til brug for tilsyn. Region Hovedstaden mener, det
af bemaerkningen til § 195, stk. 1, fremgar, at formalet med bestemmelsen er at udarbejde
statistik over virksomheden pa sygehusene. Region Hovedstaden skriver videre, at
formalet med indsamlingen af data bgr fremga af bekendtggrelsen.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet er uenig i Region Hovedstadens vurdering af hjemmelsgrundlaget. Dette da
sundhedslovens § 195 ikke er begraenset til statistiske registre. Ministeriet henviser til
bemaerkningerne til bestemmelsen i lovforslag L 184 af 28. april 2016, hvor det fremgdr, at
“bestemmelsen vedrgrer alle oplysninger om virksomheden, herunder ogsa oplysninger om
aktivitet, omkostninger og ressourceanvendelse, finansielle oplysninger mv.” Det er
dermed forudsat, at oplysninger indberettet med hjemmel i regler udstedt efter § 195, stk.
1, kan bruges til administrative formal, herunder tilsyn og opfalgning.

Der er med hjemmel i § 195, stk. 1, fx ogsG udmgntet regler om et implantatregister, som
bl.a. "vil veere til gavn for patienternes sikkerhed, da det dels styrker mulighederne for
viden til brug for tilsyn med omrddet, og dels ggr det muligt, at tilbagekalde implantater,
hvor fejl opdages i bestemte typer implantater”. Det bemaerkes i gvrigt, at
bekendtggrelsen er opbygget over samme format som fx den del af bekendtggrelse nr. 293
af 27. marts 2017 om ret til sygehusbehandling m.v., der ogsa er udstedt med hjemmel i
bl.a. sundhedslovens § 195, stk. 1. Af § 47, stk. 1i bekendtggrelse nr. 293 af 27/03/2017
om ret til sygehusbehandling m.v. fremgar det sdledes, at “behandlingsstederne her i
landet skal til behandlingsformdl samt statistiske formdl vedrarende aktiviteten i
sygehusvaesenet, befolkningens forbrug af sygehusydelser, sygehuspatienters sygdomme
og udfgrte operationer, indberette oplysninger vedrgrende patientbehandlingen til
Landspatientregisteret”.

Ministeriet er af den opfattelse, at der med det samlede materiale om
Sygehusmedicinregistret, herunder vejledningen om indberetning til registret og vejledning
om videregivelse af data fra registret, er redegjort for formadlet med pligten til at
indberette oplysninger til Sygehusmedicinregistret, og at der er tale om proportionale og
saglige formdl. Dette henset til at samlet viden om laegemiddelanvendelsen i Danmark har
stor betydning for at forbedre patienters behandling og Igbende at sikre et effektivt,
sammenhaengende og sikkert sundhedsvaesen, og etableringen af
Sygehusmedicinregisteret understgtter det formdl.

Det bemeaerkes samtidig, at data i Sygehusmedicinregisteret ikke vil blive brugt til
individtilsynet i registerets fgrste levetid. Dette bl.a. for at sikre tilstraekkelig datakvalitet.

2.3. Om kredsen omfattet af indberetningspligten - privathospitaler
Forsvarsministeriets Materiel- og Indkgbsstyrelse konkluderer, at bekendtggrelsen kun
bergrer de offentlige sygehuse. Danske Patienter finder det gnskeligt, at ogsa
privathospitaler underlaegges lovpligtig indberetning af oplysninger om administrerede
legemidler til Sygehusmedicinregisteret.

Ministeriets kommentarer:

Projektet omkring oprettelse af Sygehusmedicinregisteret har fokus pa de offentlige
sygehuse. Ministeriet noterer sig Danske Patienters bemaerkning om, at ogsa
privathospitaler bgr vaeere omfattede. Ministeriet kan oplyse, at i arbejdet med oprettelsen
af Sygehusmedicinregisteret har vaeret overvejelser om ogsa at forpligte privathospitaler.
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For nuveerende er indberetning fra offentlige hospitaler er prioriteret ved oprettelsen af
registret, men det er aftalt, at arbejde videre pa at fastlaegge en plan for
privathospitalernes fremtidige indberetning af medicinoplysninger.

2.4. Tekstnaere bemarkninger til indberetningsbekendtggrelsen

Region Nordjylland bemaerker, at administration af laegemidleri § 1, linje 1, med fordel
kunne andres til “7medicinhandelse”, og at deti § 1, linje 3, bgr praeciseres, hvilke
oplysninger der ligger i "gvrige oplysninger om patienten”. Region Nordjylland bemaerker
videre, at det bgr praeciseres, hvilken oplysning, der efterspgrges i forbindelse med
identifikation af sundhedsperson; der kan vare tale om ordinerende, signerende eller
godkendende.

Region Hovedstaden spgrger, hvordan en delegeret ordination registreres i Sygehusmedi-
cinregistret. Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (DSKF) stiller samme spgrgsmal.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet fastholder formuleringen i § 1, linje 1, idet laegemiddelsadministration findes i
begrebsdatabasen, hvilket ikke er tilfeeldet for medicinhaendelse. Medicinhandelse kan
sprogligt ogsa forstds pa anden vis end medicinadministration.

I forhold til § 1, linje 3, bemaerker ministeriet, at der i bekendtggrelsen henvises til
vejledningen om regioners indberetning af oplysninger til Sygehusmedicinregisteret, hvor
indholdet af registeret er naermere beskrevet.

Ministeriet kan fsva. identifikation af sundhedspersoner oplyse, at visse former for
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed kan delegeres til en medhjaelp i medfgr af regler
udstedt efter autorisationslovens § 18 og under iagttagelse af autorisationslovens § 17. De
naermere regler herom fremgdr af bekendtggrelse nr. 1219 af 12. november 2009 om
autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed) og vejledning nr. 115 af 12. november 2009 om autoriserede
sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp. Delegation af forbeholdt sundhedsfaglig
virksomhed medfagrer ikke delegation af ansvaret for eksempelvis en ordination.

Den sundhedsperson, der er ansvarlig for ordinationen, skal fremga af
sygehusmedicinregistret.

I arbejdet med oprettelsen af registeret er det blevet drgftet, om der burde veere to felter
til indberetning af den person, der har ordineret, eller den, der har ordineret pG baggrund
af delegation. Det er vurderet mest hensigtsmaessigt, at indberetningen sker i et felt.

Ministeriet kan videre oplyse, at der er igangsat et analysearbejde vedr. ordinationsdata,
der har til formdal, at afdaekke de forskellige ordinationsworkflows — inkl. delegerede
ordinationer. Det bemaerkes 0gsd, at begrebet signering pG baggrund af ovenstdende
overvejelser om, at den ansvarlige, ordinerende sundhedsperson er den centrale aktgr at
registrere oplysninger om, er skrevet ud af vejledningen. Af den grund er en definition af
begrebet ikke lzengere relevant.

3. Bemarkninger til vejledning om regioners indberetning af oplysninger
til sygehusmedicinregisteret og til variabellisten
3.1. Typer af medicindata, der indberettes til Sygehusmedicinregisteret
Danske Patienter bemaerker, at der i vejledningens afsnit 5 star, at regionerne skal
indberette “de medicindata, som umiddelbart er tilgaengelige i
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medicinmoduler el.lign.” og bemaerker i den forbindelse, at det er uklart, hvad termen
"el.lign.” deekker over og derfor bgr praeciseres. Danske Patienter giver udtryk for, at det i
samme afsnit bgr tydeligggres at indberetning senest med udgangen af 2019 ogsa skal
omfatte de omrader, hvor man i flere regioner foretager laegemiddeladministration stgttet
af specifikke lgsninger.

Amgros |/S bemaerker ogsa, at der ved udgangen af 2019 forventes oplysninger om
anvendelse af kraeftleegemidler og biologiske laegemidler i registret, og betoner
vigtigheden af, at samtlige sygehusapoteker i Danmark far mulighed for at na at fa deres
systemer pa plads.

Danske Patienter finder det beklageligt, at kraeftleegemidler og biologiske leegemidler fgrst
vil blive inddraget i registeret i slutningen af 2019, da det er leegemidler til alvorligt syge
patienter, og at der derfor er behov for at fglge kvaliteten, effekten og gkonomien.

Medicinradet ser ogsa frem til, at anvendelse af kraeftleegemidler og biologiske lzegemid-
ler, som i dag ikke registreres i medicinmoduler, bliver inddraget i Sygehusmedicinregiste-
ret.

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet ved Kgbenhavns Universitet har lignende
betragtninger om kraeftlaegemidler og biologiske laegemidler, og bemaerker videre, at det
er vaesentligt at leegemidlerne entydigt kan identificeres. Det anbefales ogsa, at det
overvejes, hvordan man sikrer, at det i fremtiden vil vaere muligt ogsa at registrere
"advanced therapies” i form af genterapi, celler eller vaev i Sygehusmedicinregisteret.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet har noteret sig, at der er gnske om at fd oplysninger om yderligere
tungtvejende transaktioner som f.eks. kreeftlaegemidler og biologiske laegemidler med i
sygehusmedicinregisteret. Ministeriet kan i den forbindelse oplyse, at der i forbindelse med
oprettelse af sygehusmedicinregisteret tages udgangspunkt i de medicinoplysninger, der
ligger i medicinmodulerne i dag, og at der arbejdes pd at yderligere oplysninger om
medicin anvendt i sygehusregi kan indberettes til sygehusmedicinregisteret i Igbet af 2019.

Det bemeaerkes, at det i etableringsprojektet er afdaekket, at to regioner vil kunne levere de
sdkaldte tungtvejende transaktioner ved indberetningsstart.

LIF bemazerker, at det er uklart, hvordan registeret kommer til at handtere sygehusmedicin,
der udleveres til administration i patientens eget hjem, og at en sadan uklarhed pa
inddatasiden, kan medfgre, at det bliver det sveert at fortolke og anvende uddata. LIF
bemaerker endvidere, at det af hgringsmaterialet er uklart, hvilken indikation der vil blive
indberettet pa (jf. vejledning om regioners indberetning og variabelliste), og at uklarhed
om indberetning af indikationer vil ggre det sveert at fortolke data, og dermed ggre
Sygehusmedicinregisteret mindre anvendeligt som grundlag for f.eks. innovative
prisaftaler. Medicinradet bemaerker, at sygehusmedicin, der udleveres til administration i
patientens eget hjem, bgr indga i registeret.

Ministeriets kommentar:

Fsva. indikationstekst kan ministeriet oplyse, at der er tale om indikationen for det
ordinerede laegemiddel, som den ordinerende sundhedsperson har valgt eller selv angivet i
medicinsystemet. Den ordinerende sundhedsperson vil typisk veelge blandt de indikationer,
som laegemidlet er godkendt til, og sdfremt disse ikke i tilstraekkelig grad fortaeller hvad
laegemidlet er givet for, kan der indtastes en fritekst. Der er sat et analysearbejde i gang,
der ser pd den fremtidige hdndtering af indikationer i medicinsystemerne.
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Sygehusmedicin, der udleveres til administration i eget hjem, indberettes ikke i registerets
farste levetid. Der er ivaerksat en analyse, der skal resultere i ensartede retningslinjer for
registrering af vederlagsfri medicin, der forventes at foreligge ved udgangen af 2019,
hvorefter der vil blive taget stilling til, om indberetningspligten skal udvides til ogsd at
omfatte dette.

Region Midtjylland bemzerker, at registret ikke giver mulighed for at fglge patienter pa
tveers af sektorer, og at det vil vaere en begransning savel forskningsmaessigt som i kvali-
tetsarbejdet. Region Midtjylland giver i den forbindelse udtryk for et gnske om, at data,
der leveres retur til regionerne, beriges med data fra yderligere relevante kilder, fx FMK.

Region Syddanmark anfgrer, at ca. 98 % af alt ambulant medicin administreres sadan, at
data ender pa FMK, og ikke i regionens eget EPJ system, og regionen gnsker derfor, at FMK
indgar i sygehusmedicinregisteret hurtigst muligt.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet har noteret sig, at der er gnsker om, at data fra sygehusmedicinregisteret
beriges med data fra FMK. Ministeriet kan i den forbindelse oplyse, at der ikke er hjemmel
til at samkgre oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret med oplysninger fra FMK.

Der henvises ogsa til bemaerkningen ovenfor om det videre analysearbejde vedrgrende
vederlagsfri medicin.

Forbrugerradet Teenk foreslar, at registeret pa leengere sigt ogsa kommer til at omfatte

implantater.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet kan oplyse, at sygehusmedicinregisteret er et register over sygehusmedicin, og
at der findes et nationalt implantatregister, der indeholder oplysninger om indsatte im-
plantater. Data fra registrene fra begge registre kan kobles til forskning og statistik.

Forbrugerradet Teenk bemaerker, at etableringen af sygehusmedicinregisteret undtager
legemidler fra primaersektoren.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet bemeaerker, at der i Laegemiddeladministrationsregisteret (LAR) og
Laegemiddelstatistikregisteret (LSR) findes oplysninger om salg af laegemidler pG apoteker i
Danmark, mens sygehusmedicinregisteret vil indeholde personhenfgrbare oplysninger om
leegemidler anvendt pG sygehuse, hvor Laegemiddeladministrationsregisteret og
Laegemiddelstatistikregisteret i dag kun indeholder salget ned pd sygehusafdelingsniveau.

For primaersektoren findes data i dag i LAR og LSR og er personhenfgrbart for den del, der
er kgbt pad recept. Der er i sundhedsloven og dertilhgrende bekendtggrelse for
Sygehusmedicinregistret ikke hjemmel til at berige data i SMR med oplysninger om
medicinforbruget i primaersektoren.

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (DSKF) gnsker en beskrivelse af, hvordan blandinger
med flere aktive leegemidler skal registreres i Sygehusmedicinregistret.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet henviser til variabellisten for beskrivelse af hdndtering af blandinger.
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Ministeriet kan endvidere oplyse, at etableringsprojektet er i gang med at afdaekke, hvilke
data der er tilgaengelige i medicinmodulerne vedrgrende blandinger med flere lzegemidler,
og i hvilken udstraekning de kan danne grundlag for indberetning. Ministeriet har videre
noteret sig, at der er behov for en yderligere praecisering i variabellisten ift.
kombinationspraeparater. Der er igangsat en afdaekning af, hvilke data der er
tilgaengelige i medicinmodulerne vedrgrende blandinger med flere legemidler, og i
hvilken udstraekning de kan danne grundlag for indberetning.

Ministeriet kan i gvrigt oplyse at Sundhedsdatastyrelsen er ved at afdaekke retsgrundlaget
for tildeling af varenumre pé ikke-markedsfarte leegemidler, herunder magistrelle
leegemidler og leegemidler pG udleveringstilladelse.

Region Syddanmark bemeerker, at der i ”Vejledning om regionens indberetning af oplys-
ninger til Sygehusmedicinregister” star “Fra 1. marts 2018 indberetter regionerne de medi-
cindata, som umiddelbart er tilgaengelige i medicinmoduler el. lig.” (side 3, punkt 5). Re-
gion Syddanmark undrer sig over, at SDS forventer, at regionerne kan levere med tilbage-
virkende kraft fra 1/1.

Ministeriets kommentar:

Med bekendtggrelsen indfgres en pligt for regionerne til at indberette oplysninger til
Sygehusmedicinregisteret, og der skal derfor ikke indberettes oplysninger fgr den dato,
bekendtggrelsen traeder i kraft.

Sundhedsministeriet har overvejet, om der pa frivillig basis kan indberettes data fra og
med 1. januar 2018 med hjemmel i persondatalovens § 10, men vurderer ikke, det er
muligt, da den videre behandling af oplysninger indberettet med hjemmel i § 10 kun vil
kunne ske til statistiske formdl. Flere styrelser under ministeriet og Amgros I/S forventes at
have brug for oplysninger fra registret til administrative formal, og set i lyset heraf bgr der
ikke ske frivillig indberetning til registret.

3.2. Indberetning af administration og ordination

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi bemaerker, at sygehusmedicinregisteret indeholder
information om administrationer og efterlyser informationer om ordinationer til brug for
vurdering af implementering og efterlevelse af vejledninger, interventioners effekt pa or-
dinationsmgnstre, patienters compliance/adherence og laegernes holdning, viden og kli-
nisk praksis. Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi giver endvidere udtryk for relevansen
af, at vurdere afvigelser mellem ordinationer og administrationer, samt tid fra ordination
til administration. Region Hovedstaden fremszetter lignende betragtninger.

Region Hovedstaden understreger vigtigheden af hgj datakvalitet, tilstraekkelig datavalide-
ring og udtrykker bekymring for, at indberetningspligten indfgres, fgr det er muligt. Am-
gros I/S er kommet med lignende betragtninger om tidspunktet for oprettelsen og beho-
vet for tilstraekkelig validering.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet kan oplyse, at sygehusmedicinregisteret vil indeholde information om
administration af laegemidler, samt visse ordinationsoplysninger. Ministeriet kan oplyse, at
der arbejdes pd, at registeret ogsd kan komme til at indeholde flere oplysninger om
ordinationer. Safremt det vurderes relevant, vil bekendtggrelsen og vejledningerne bliver
opdateret.

Ministeriet har noteret sig, at der er sp@rgsmdl til overvejelser om datakvalitet og
validering af data. Ministeriet kan i den forbindelse oplyse, at der i etableringsprojektet i et

teet samarbejde mellem Sundhedsdatastyrelsen og regionerne arbejdes med
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validering af data og kvaliteten af de data sygehusmedicinregisteret fdr indberettet fra de
regionale systemer — herunder er en faellesregional vejledning for validering inden
indberetning under udarbejdelse.

Ministeriet bemeaerker videre, at data i Sygehusmedicinregisteret bygger pd allerede
registrerede data fra regionale systemer, og at der sdledes ikke er tale om nye
registreringer. Datakvaliteten i Sygehusmedicinregisteret er dermed snzevert forbundet
med kvaliteten af data i fédesystemerne i regionerne. Fra etableringen af registret er det
vigtigt, at alle parter har fokus pd tilbagelgb af data, sd regionerne kan foretage den
Igbende validering og kvalitetssikring af de indberettede data.

Sundhedsdatastyrelsen har forskellige metoder til kvalitetssikring af de centrale registre,
og der er planlagt aktiviteter i forhold til igangsaetningen af Sygehusmedicinregisteret.

3.3. Indberetning og registrering af spild samt beregning af pris herfor

Amgros I/S bemaerker, at det bgr sikres, at der er overensstemmelse mellem de mangder
medicin, der bliver udleveret fra sygehusapotekerne, og de mangder medicin, der bliver
registreret som administreret, da spild i form af f.eks. dele af indhold i ampuller, haetteglas
og infusionsvaesker normalt ikke registreres nogen steder.

Region Syddanmark giver udtryk for et gnske om, at der opbygges ensartethed i beregnin-
gerne af priserne pa medicin. Et eksempel kan vaere, at der tages 2 ml fra et haetteglas
med 10 ml indhold. Hvis det resterende skal smides ud, er spgrgsmalet, om man skal be-
regne prisen pa hele glasset, eller kun beregne prisen pa det faktisk givet, velvidende at
resten smides ud.

Ministeriets kommentar:

Sygehusmedicinregisteret bygger pa data, der er registreret i regionernes medicinmoduler,
og beregning af priserne pd den enkelte medicinadministration vil bygge pd den
registrerede dosis. Sdfremt der pa et senere tidspunkt er data i medicinmodulerne om spild
i forbindelse med den enkelte administration, kan indberetningsvejledning og variabelliste
opdateres, sdledes at disse data ogsd indberettes til sygehusmedicinregisteret.

Det bemeaerkes desuden, at ministeriet afventer en naermere analyse af fortrolighed
omkring priser, hvorfor prisoplysninger udgar af registret indtil endelig afklaring foreligger.
Der henvises til bemaerkningerne i afsnit 3.8. nedenfor.

3.4. Indberetning af data fra regionerne

Danske Regioner bemazerker, at lokale forhold vedrgrende afvikling af it-driften i
regionerne kan betyde, at det i indberetningsvejledningen beskrevne vindue for aflevering
af data ikke er tilstreekkeligt eller hensigtsmaessigt, men i stedet skal aftales med den
enkelte region.

Region Midtjylland bemaerker, at det af hgringsmaterialet fremgar, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger til regionerne dagligt, og understreger
vigtigheden af, at regionerne modtager oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret med
samme kadence, som de indberettes (dvs. én gang i dggnet).

Ministeriets kommentar:

Ministeriet har noteret sig, at der fra regionerne er et gnske om aendring af det tidspunkt,
der er beskrevet i “Vejledning om regioners indberetning af oplysninger til
Sygehusmedicinregisteret”, pkt. 8. Ministeriet vil i samarbejde med Sundhedsdatastyrelsen
og Danske Regioner samt de repraesentanter fra regionerne, der medvirker i
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etableringsprojektet, drgfte, hvordan problemstillingen imgdekommes mest
hensigtsmeessigt.

Vejledningen er derfor justeret, s der nu stdr, at leveringsfrekvensen er én gang i dggnet,
og at tidspunktet herfor aftales mellem Sundhedsdatastyrelsen og regionen.

Jordemoderforeningen bemaerker, at indberetningen bgr handteres automatisk, sa
personalet ikke skal belastes af yderligere registreringsprocesser. Dansk Sygeplejerad og
Region Sjzelland kommer med lignende betragtninger.

Ministeriets kommentar:
Sygehusmedicinregisteret bygger pa allerede registrerede data, hvilket betyder, at det
kliniske personale ikke skal foretage nye registreringer direkte i sygehusmedicinregisteret.

3.5. Registrering af den sundhedsperson, der ordinerer/ signerer
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (DSKF) bemaerker, at variabellisten inkluderer infor-

mation om den laege, der ordinerer legemidlerne (variabel: c_bruger_id), og bemeaerker,
at hvis formalet med at inkludere denne variabel er entydigt at kunne identificere den per-
son, der ordinerer medicinen, er det ogsa vigtigt entydigt at kunne identificere den per-
son, der administrerer medicinen. DSKF spgrger, om variablen c_bruger_id &ndres, hver
gang en laege signerer en medicinliste, uden at vedkommende ngdvendigvis har lavet &n-
dringer, men blot godkendt den.

Region Hovedstaden giver udtryk for undren over, at registret skal inkludere information

om den leege, som ordinerer laegemidlet (variabel: c_bru-ger_id). Region Hovedstaden

gnsker derfor, at der tages stilling til, hvad denne information skal bruges til.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet henviser til ministeriets kommentarer til afsnit 2.4. ovenfor om indberetning af
oplysninger om den ordinerende sundhedsperson og afsnit 4.2. nedenfor, hvor ministeriet
forholder sig til sp@grgsmal omkring brugen af data fra registret til individtilsyn.

3.6. Datakvalitet
Forbrugerradet Taenk spgrger, hvilke overvejelser der er foretaget i forhold til

kvalitetssikring af data.

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (DSKF) bemaerker, at der i de to vejledninger ikke
stilles krav til kvaliteten af leverede data. DSKF foreslar at hver region indleder et klinisk
valideringsarbejde for at sikre, atde data, som laeger/sygeplejersker har tastet ind i
systemet, er de samme som registreres i Sygehusmedicinregisteret. DSKF bemaerker at det
er vigtigt at klinikere inddrages i arbejdet hermed.

Region Hovedstaden fremsaetter lignende betragtninger, og understreger det afggrende
ved, at data i registeret er fyldestggrende og af god kvalitet, hvilket vil sige, at data skal
veere valideret.

Ministeriets kommentar:
Ministeriet henviser til afsnit 3.2. ovenfor om samarbejdet mellem Sundhedsdatastyrelsen
og regionerne fsva. datakvalitet.

3.7 Datasikkerhed i registeret
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Forbrugerradet Taenk fremhaever vigtigheden af, at systemerne sikrer, at data i videst
muligt omfang er pseudonymiseret og/eller anonymiseret. Dansk Psykiatrisk Selskab
fremsaetter lignende betragtninger.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet henviser til afsnit 2.1. om de sikkerhedsgarantier, der ligger i de generelle
regler om behandling af personoplysninger, herunder hovedprincippet om, at
personoplysninger er pseudonymiserede ved videregivelse fra Sundhedsdatastyrelsen.

3.8. @vrige bemaerkninger vedr. vejledning om regioners indberetning af oplysninger til
sygehusmedicinregisteret

Region Nordjylland bemaerker, at ordet ”Laegemiddeladministrationer ”, der bl.a. er brugt i
introduktionen til vejledning om regioners indberetning af oplysninger til
sygehusmedicinregisteret, med fordel kan andres til “7medicinhandelser”.

Ministeriets kommentar:
Ministeriet fastholder anvendelsen af termen ”laegemiddeladministrationer”. Der henvises
i gvrigt til afsnit 2.4. om brugen af ordet leegemiddeladministrationer i bekendtggrelsen.

LIF bemaerker, at Amgros’ rolle som indberetter af data til sygehusmedicinregisteret star
beskrevet i udkast til beskrivelse af sygehusmedicinregisteret men ikke i f.eks. vejledning
om regioners indberetning af oplysninger til sygehusmedicinregisteret. LIF bemaerker
videre, at der med hgringsmaterialet laegges op til, at regionerne skal indberette priser
samtidigt med at Amgros ogsa indberetter priser. LIF bemaerker endvidere, at det bgr
anfgres, om angivelse af priser er med eller uden rabat, og at det tydeligt bgr fremga,
hvordan man ved udlevering af data fra SMR vil sikre, at fortrolige priser ikke bliver
tilgeengelige for uvedkommende.

Medicinradet udtrykker gnske om at oversigten over, hvilke medicindata regionerne ind-
beretter til sygehusmedicinregisteret i perioden, hvor sygehusmedicinregisteret ikke inde-
holder alle lzgemiddeladministrationer fra regionerne, ggres tilgaengelig for brugere af
sygehusmedicinregisteret, da det vil fa betydning for, tolkningen af de analyser, der laves.
Det er jf. afsnit 5 i udkast til indberetningsvejledningen, regionerne, der vedligeholder den
pageldende oversigt, med sigte pa, at den kan tilgas og forstas af brugerne af data.

Ministeriets kommentar:

I lyset af bemeerkningerne om videregivelse af prisoplysninger, der kan veere fortrolige, kan
det oplyses, at det er den sdkaldte “niende pris” og SRIP, der pt. pdtaenkes at indgd i
registret. Den “niende pris” er udtryk for et regionalt uvaegtet gennemsnit af priserne pd
vare-nummer-niveau fra de otte Amgros-takstfiler og udtrykker dermed en gennemsnitligt
indkabspris pr. pakke (varenummer) for et sygehusapotek mailt i danske kroner eksklusiv
moms, mens SRIP vedrgrer sidst registrerede indkgbspris fra sygehusapotekernes
ApoVision.

Henset til Lifs bemaerkninger har ministeriet, Lif og Amgros drgftet problemstillingen
naermere. Ministeriet arbejder pt. sammen med Amgros I/S pG en naermere analyse af
fortrolighed omkring priser ift. registret, hvorfor prisoplysninger udgdr af registret, indtil
endelig afklaring foreligger.

Region Midtjylland bemaerker, at data, der indberettes fra regionerne til registeret er en
algoritmebaseret kobling og gnsker at understrege, at der ved anmodninger om data fra
registeret bgr gores opmaerksom p3a, at disse sammenhaenge er baseret pa algoritmer.
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Ministeriets kommentar:

Hertil bemeaerkes, at oplysning om anvendelse af algoritmer forventes at komme til at
fremga af beskrivelsen af registervariable i forbindelse med anmodnings- og
videregivelsesprocessen.

3.9 Bemaerkninger til variabellisten

Danske Regioner, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Syddanmark, Regions
Sjeelland, Region Hovedstaden og LIF er kommet med detaljerede bemaerkninger til varia-
bellisten.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet kan oplyse, at Indberetningsvejledningen og den dertil hgrende variabelliste er
udarbejdet i taet samarbejde med regionerne, og at den vedligeholdes og udstedes af
Sundhedsdatastyrelsen.

Ministeriet bemeerker, at der i hgringssvarene er kommet mange detaljerede
bemaerkninger til variabellisten, som viser, at der er behov for yderligere praeciseringer
med henblik pa at sikre indberetning af de aftalte data.

Overordnet skal det preeciseres, at administrationstidspunktet er afggrende for indholdet i
gvrige indberettede felter. Der foretages falgende przeciseringer vedrgrende variabellisten
og vejledning om regioners indberetning af oplysninger til sygehusmedicinregisteret:

Ad. Variabelliste:
- SOR- og SHAK-kode
- V_ALDER DAGE
- C_ADM_VEJ
- V_ADM_DOSIS_ENHED
- V_DRUG_ID
- CATC
- V_STYRKE_NUM
- C_ORD_TYPE - evt. anvendelse af konverteringstabel ifht. termer i Begrebsbasen
eller beslutning om hvordan lokale termer er koblet til de 4 overordnede termer
- C_BRUGER_ID
- Generel preecisering af tids-og datofelter
- Prisoplysninger udgdr, jf. bemaerkning nedenfor

Vedr. C_VARENUMMER kan ministeriet oplyse, at hvor pakkens stregkode indlzeses i
medicinmodulet, vil det veere stregkoden danne basis for varenummeret.

Ad. Vejledning:
- Format (sikring af ae@ad)
- Encoding

Ministeriet bemeaerker, at der i hgringssvarene har veeret gnske om yderligere felter. Det vil
indgd i det videre arbejde med afklaring af, hvad der evt. kan vaere behov for i
Sygehusmedicinregisteret i fremtiden. Dette gaelder:
- Gestationsalder for for tidligt fadte bgrn
- Doseringsstartdato samt planlagt/ordineret dosis (henvises til ivaerksat
afklaringsarbejde vedr. ordinationer)
- Stamafdeling
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Ministeriet bemeaerker endvidere, at prisvariabler udgdr, da der pdgdr naermere analyse af
fortrolighed omkring priser. Prisoplysninger udgdr sdledes af registret indtil afklaringen fo-
religger. Der henvises til afsnit 3.8. ovenfor.

Region Midtjylland bemaerker, at det af variabellisten fremgar, at diagnoser og procedurer
er knyttet op pa den kontakt, hvor den pageeldende administration er foretaget. Kontakt-
begrebet oplgses imidlertid i vid udstraekning med indfgrsel af LPR3, der kommer til at fo-
kusere mere pa sygdomsforlgb. Registreret bgr derfor kunne favne oplysninger om hvil-
ket sygdomsforlgb — og ikke kun hvilken kontakt — en given ordination og administration
tilhgrer. Dette vil formodentlig kraeve nogen tilpasning af de beskrevne variable.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet har noteret sig gnsket om ordinationsdata og kan oplyse, at der er iverksat
afklaringsarbejde for at afdaekke, hvilke ordinationsdata, det vil give mening at indberette
til Sygehusmedicinregisteret for at kunne fglge ordinationer.

Danske Patienter bemaerker, at ATC-kode er inkluderet i variabellisten, men at det
angives, at safremt der indgives flere leegemiddelstoffer ved samme administration, skal
det ikke oplyses, hvilke laegemiddelstoffer det drejer sig om, hvilket er uhensigtsmaessigt,
da det i en lang raekke tilfaelde ikke vil vaere muligt at afklare, hvilke leegemidler patienten
har faet, og giver endvidere udtryk for, at det bgr praeciseres, hvad der menes med
"blanding af flere aktive stoffer”. Danske Patienter anfgrer, at magistrelle laegemidler kun
sjeeldent anvendes, hvorfor formuleringen generelt vil opfattes som flerstofsterapi
(behandling med flere laegemidler), og at sidstnaevnte er reglen snarere end undtagelsen i
hospitalsregi, hvorfor Danske Patienter giver udtryk for et gnske om, at det bgr fremga, at
ambitionen som udgangspunkt er at have ATC-koder pa alle administrerede lsegemidler.

Ministeriets kommentar:
Ministeriet henviser til kommentarerne om blandingspraeparater ovenfor i afsnit 3.1.

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (DSKF), spgrger, om Sygehusmedicinregisteret inklu-

derer diagnoser, der knyttes til ambulatoriebesgg.

Ministeriets kommentar:
Ministeriet kan oplyse, at diagnoser tilknyttes i den udstraekning de eksisterer i regionens
PAS-system.

4. Bemarkninger til videregivelsesvejledningen

4.1. Generelle bemzrkninger til videregivelsesvejledningen

Danske Regioner peger pa, at Sundheds- og £ldreministeriet skal sikre, at det star
fuldsteendig klart, hvem der har adgang til data, og hvilke rettigheder og pligter, borgere
og sundhedsfaglige har.

Jordemoderforeningen henviser til, at det fremgar, at Sundhedsdatastyrelsen kan
videregive oplysninger til andre offentlige myndigheder, og at det eksempilificeres ved
Arbejdsmarkedets Erhvervssikringer. Jordemoderforeningen er af den opfattelse, at det
bgr fremga, hvilke andre offentlige myndigheder/styrelse der kan fa adgang til
oplysninger.

Ministeriets kommentar:
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Videregivelsesvejledningen beskriver den overordnede adgang til at videregive data med
hjemmel i persondataloven. Formdlet med vejledningen er at beskrive de mest relevante
tilfeelde, hvor data kan veere ngdvendig og lovlig at fa videregivet for en raekke aktgrer.

Ministeriet er enig i, at det i videst muligt omfang bgr fremga af vejledningen, hvem data
kan videregives til, og hvis der viser sig andre relevante situationer end de allerede navnte,
vil vejledningen blive opdateret.

Den konkrete vurdering af, om en anmodning om videregivelse kan imgdekommes ud over
de i vejledningen neevnte tilfaelde, skal ske i overensstemmelse med persondataloven og
efter den 25. maj 2018 persondataforordningen og databeskyttelsesloven. Vurderingen vil
blive foretaget af Sundhedsdatastyrelsen, der er dataansvarlig for registeret.

Det bemeaerkes i gvrigt, at beskrivelsen af muligheden for at videregive oplysninger til
Arbejdsmarkedets Erhvervssikringer er relevant for sa vidt angdr oplysninger, der er
patienthenfgrebare. Vejledningen er justeret i overensstemmelse hermed. | forbindelse
med, at patienthenfgrebare data udleveres til AES, vil det ligeledes indebzre, at der
udleveres pseudonymiserede data om sundhedspersonen. Det er praeciseret i vejledningens
afsnit 2.1.3., at der kan udleveres pseudonymiserede oplysninger om den ordinerende
sundhedsperson til Arbejdsmarkedets Erhvervssikringer.

4.2. Bemzrkninger om omfanget af videregivelse af oplysninger

Danske Regioner gnsker at understrege, at anmodninger om videregivelse af oplysninger
fra registret til eksempelvis patienterstatningsformal eller ved mistanke om
sundhedspersoners misligholdelse af forpligtelser ikke bgr imgdekommes. Brug af
oplysninger ved sadanne formal bgr indhentes lokalt og fra kildesystemer i regionerne for
at sikre det mest retvisende og komplette billede i forhold til sddanne formal. Region
Nordjylland og Region Midtjylland fremszetter lignende betragtninger.

Dansk Psykiatrisk Selskab laegger vaegt pa, at oplysninger om ordinationer ikke giver
anledning til skyldsspgrgsmal, men i stedet bruges laeringsmaessigt og fremadrettet til
fortsat forbedring af patientbehandlingen i hele landet.

Datatilsynet bemaerker i forhold til afsnit 2 om behandling af oplysninger om den sund-
hedsperson, som har ordineret eller signeret medicinen, og om personer, som har opret-
tet ordinationen, at hvis der sker videregivelse af oplysninger om en sundhedsperson i for-
bindelse med mistanke om, at vedkommende har begaet et strafbart forhold, kan videre-
givelse alene ske efter persondatalovens § 8.

Patienterstatningen har noteret sig, at der i vejledningen om videregivelse er et afsnit om
videregivelse af oplysninger til Patienterstatningen, og at der heraf fremgar, at
Patienterstatningen kan bede om oplysninger til brug for behandling af konkrete
erstatningssager.

Region Hovedstaden vurderer det problematisk, at man i det fremsendte hgringsmateriale
alene beskaeftiger sig med §§ 6-8 i persondataloven, idet persondataloven indeholder et
dobbelt hjemmelskrav, jf. persondataloven § 5. Region Hovedstaden bemaerker, at individ-
tilsynet ikke er indskrevet som et formal med indsamlingen i bekendtggrelsen.

Leegeforeningen anfgrer videre, at vejledningen beskriver, at Sundhedsdatastyrelsen kan
videregive oplysninger til Leegemiddelstyrelsen efter konkret anmodning. Det fremgar af
overskriften til vejledningens afsnit, at Sundhedsdatastyrelsen ogsa kan videregive oplys-
ninger til andre styrelser under Sundheds- og Zldreministeriet, og det bgr fremga af vej-

ledningen, hvilke styrelser der er tale om, og til hvilket formal, og at det i givet fald
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eksempelvis bgr fremga, om registeret ma anvendes som redskab i forbindelse med kon-
krete tilsynssager i Patientsikkerhedsstyrelsens regi.

Ministeriets kommentar:
Der henvises til ministeriets kommentarer i afsnit 2.1. og 2.2. hvor baggrunden for
oprettelsen af registret og hjemmelsgrundlaget for bekendtggrelsen er beskrevet.

For sa vidt angdr kravene i persondatalovens § 5 om blandt andet ngdvendighed og
proportionalitet i behandlingen af personoplysninger henvises til, at det flere steder i
vejledningen er beskrevet, at Sundhedsdatastyrelsen pa baggrund af en anmodning
vurderer, hvorvidt betingelserne for at videregive de gnskede oplysninger er opfyldt,
herunder om formdlet med videregivelsen er i overensstemmelse med hjemlen til at
videregive, om der foreligger proportionalitet m.v., og at Sundhedsdatastyrelsen pdser, at
kun relevante, ngdvendige og tilstraekkelige oplysninger videregives. PG den baggrund er
ministeriet af den opfattelse, at der udover de konkrete hjemler til behandling af
personoplysninger, ogsa er fokus pd de principper, der falger af § 5. Det bemaerkes, at
persondataforordningens artikel 5 indeholder tilsvarende principper for al behandling af
personoplysninger.

Det bemeerkes, at der i vejledningen alene lzegges op til, at data kan videregives til
statistisk brug i forbindelse med det risikobaserede tilsyn. Der er ikke pG nuvaerende
tidspunkt lagt op til, at data fra Sygehusmedicinregisteret kan anvendes til brug for
individtilsyn.

Der md ikke veere tvivl om, at data, der anvendes til tilsyn med den enkelte
sundhedsperson, er valide. Derfor er vurderingen, at procedurerne for kvalitetssikring af de
data, der indberettes, er afprgvet og vurderet at veere tilstraekkelige, for data eventuelt
anvendes til individtilsyn.

National Videnskabsetisk Komité (NVK) bemaerker til vejlednings afsnit 3, at det i dag
fglger af sundhedslovens § 46, stk. 3, at der ved forskning i oplysninger fra
patientjournaler kun kan ske efterfglgende henvendelse til de enkelte patienter, safremt
den behandlende sundhedsperson har givet tilladelse hertil, og at der bgr stilles samme
krav til en forsker, der gnsker at tage kontakt til en person pad baggrund af
leegemiddeloplysninger fra Sygehusmedicinregistret videregivet til brug for et
forskningsprojekt.

Ministeriets kommentar:

| forhold til sundhedslovens § 46, stk. 3, om at der kun kan ske efterfglgende henvendelse
til de enkelte patienter, skal ministeriet bemaerke, at sundhedslovens regler ikke finder
anvendelse i forhold til Sygehusmedicinregistret.

Endvidere kan det oplyses, at forskere fortrinsvist far videregivet pseudonymiserede
oplysninger af Sundhedsdatastyrelsen, jf. afsnit 2.1. ovenfor. Kun i serlige tilfeelde
videregives ikke-pseudonymiserede oplysninger, hvor det ud fra en konkret vurdering
findes, at det er ngdvendigt og proportionalt at videregive oplysningerne i ikke-
pseudonymiseret form.

Dansk Sygeplejerad anfgrer, at det er uklart, hvilke administrative formal
Sygehusmedicinregisteret skal kunne videregive oplysninger til. Dansk Sygeplejerad
spgrger, om anszattelse og afskedigelse af ansatte er et administrativt formal, som der kan
indhentes oplysninger til som en slags reference. Dansk Sygeplejerad opfordrer derfor til,
at dette preeciseres.
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Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Kgbenhavns Universitet (KU), bemaerker, at det er
saerdeles positivt, at der til videnskabelige formal kan gives adgang til oplysningerne i
Sygehusmedicinregisteret via Sundhedsdatastyrelsen i pseudonymiseret form, saledes at
data kan kobles til de gvrige sundhedsregistre. KU fremhaver, at det dermed vil blive
muligt for registerforskere at fglge kontinuiteten af behandling fra primarsektoren
(Leegemiddelstatistikregisteret), under indlaeggelse, og igen efter udskrivelsen, og at der
desuden kan gennemfgres studier af anvendelsesmgnsteret af laegemidler pa sygehus i
forhold til indlaeggelsesdiagnose og indikation, samt af effekt og bivirkningsrisiko ved
behandlingen.

Det Etiske Rad oplyser, at 5 af radets medlemmer finder, at den pataenkte ordning med
videregivelse af oplysninger fra registeret i det omfang, der er hjemmel i persondataloven,
i tilstraekkelig grad sikrer patienternes ret til privathed.

Det Etiske Rad oplyser videre, at 10 medlemmer af radet finder, at den patankte
anvendelse af et landsdaekkende register over indlagte patienters medicinforbrug er for
vidtgdende. Bl.a. bemaerkes, at der laegges op til en relativ bred anvendelse af registerets
oplysninger, og at den potentielle integritetskrankelse dermed er meget stor. Derudover
bemaerkes, at uanset at medlemmerne mener, at man kan forvente, at patienter er klar
over, at der under indlaeggelse registreres data om dem i forbindelse med det konkrete
behandlingsforlgb, sa mener medlemmerne ikke, at man som patient ngdvendigvis er klar
over — eller ville have givet samtykke til —anvendelse af de registrerede data til andre
formal end den konkrete behandling. Det er ydermere de ti medlemmers holdning, at
adgang til registeret bgr ske ved fastsaettelse af kriterier direkte i lov (med hjemmel i lov)
og ikke som nu ved anvendelse af brede hjemler i henholdsvis persondataloven og
sundhedsloven, udmgntet i en vejledning.

Legeforeningen er enig i, at Sundhedsdatastyrelsen i alle tilfaelde skal foretage en konkret
vurdering af relevansen af de oplysninger, som gnskes videregivet. | forleengelse heraf an-
befaler Laegeforeningen, at pseudonymiserede eller anonymiserede oplysninger altid skal

anvendes, nar disse er tilstraekkelige for det konkrete formal.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet bemeaerker, at data kan videregives, nar der er hjemmel hertil i
persondataloven, og det i gvrigt er ngdvendigt og proportionalt m.m. Det er sdledes
persondataloven og ikke vejledningsteksten, der er afggrende for, om det er muligt at
videregive data fra registeret. Sundhedsdatastyrelsen skal foretage en konkret vurdering i
forbindelse med en anmodning om data og vurderer i den forbindelse, om der reelt er
ngdvendighed m.v. i den enkelte sag.

Ministeriet vurderer, at anseettelse og afskedigelse umiddelbart ikke er relevante
administrative formdl i forbindelse med videregivelse af data fra Sygehusmedicinregistret.

Hovedprincippet ved videregivelse af personoplysninger fra Sundhedsdatastyrelsen er, at
de videregives i pseudonymiseret form, jf. afsnit 2.1. ovenfor. Forskere far dermed
fortrinsvist videregivet pseudonymiserede oplysninger af Sundhedsdatastyrelsen. Kun i
seerlige tilfeelde videregives ikke-pseudonymiserede oplysninger, hvor det ud fra en konkret
vurdering findes, at det er ngdvendigt og proportionalt at videregive oplysningerne i ikke-
pseudonymiseret form.

For at understrege hovedprincippet om pseduonymsering er falgende formulering tilfgjet
afsnit 1 i vejledningen om videregivelse af oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret:
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“Hovedprincippet for videregivelse og anvendelse af data fra Sygehusmedicinregisteret er,
at videregivelse fra Sundhedsdatastyrelsen sker pseudonymiseret, herunder ogsa til forsk-
ningsbrug pé Forskermaskinen hos Sundhedsdatastyrelsen og i forskermiljget hos Danmark
Statistik. NGr data er pseudonymiserede, vil den, der tilgdr data, ikke kunne fagre oplysnin-
gerne tilbage til CPR-nummer.”

Ministeriet har noteret sig betragtningerne fra Det Etiske Radd om videregivelse af data fra
registeret. Det bemeaerkes, at der med persondatareglerne er foretaget en afvejning af
hensynet til den enkeltes ret til privatliv, og hvorndr der mé behandles fglsomme
personoplysninger.

Der henvises i gvrigt til afsnit 2.1. hvori den registreredes rettigheder, de gvrige
sikkerhedsgarantier i den persondataretlige regulering og Sundhedsdatastyrelsens praksis
for at videregive pseudonymiserede oplysninger er beskrevet.

Det Etiske Rad henstiller til, at der bgr fastsaettes saerlovgivning om videregivelsen fra
registeret henset til de falsomme data, der indgadr i Sygehusmedicinregisteret. Ministeriet
henviser til beskrivelsen i afsnit 2.1., hvoraf fremgdr, at indberetningen sker pg baggrund
af saerregulering i form af bekendtggrelsen med hjemmel i sundhedslovens § 195, at
regionernes regelmaessige indhentning af oplysninger fra registeret pad sigt vil ske pa
baggrund af saerregulering i form af bekendtggrelse med hjemmel i sundhedslovens § 197,
og at der ved lov fastsaettes en klar formdlsbestemmelse i sundhedsloven omkring
Sundhedsdatastyrelsens myndighedsopgave inden for sundhedsveaesenet, der er, at skabe
sammenhangende data og digitale Igsninger til gavn for borgere, patienter og
sundhedsprofessionelle samt til styringsmaessige, statistiske og videnskabelige formal i
sundheds- og aldresektorerne.

Pd baggrund af ovenstdende er det ministeriets vurdering, at det er muligt ogsd at
behandle og videregive data fra Sygehusmedicinregisteret med hjemmel i den generelle
persondataretlige regulering.

4.3. Mulighed for adgang til data i videre omfang end det der er beskrevet i
vejledningen

SAK og Amgros I/S laegger vaegt pa, at arbejdsgangene i forbindelse med videregivelse af
data samt selve vurderingen heraf smidigggres for alle parter i bedst muligt omfang. Det
foreslas, at udpegede ngglepersoner fra regionerne og Amgros selv kan fa mulighed for at
arbejde med pseudonymiserede data, evt. i et Bl-system knyttet til SMR, saledes at
adgangen ikke vil vaere bureaukratisk. Region Hovedstaden fremsaetter lignende
betragtninger.

Medicinradet anfgrer, at hvis Medicinradet skal sgge Sundhedsdatastyrelsen Igbende om
ad hoc adgang til data i forbindelse med Medicinradets processer, hvor der Igbende vil
blive udgivet nye anbefalinger om ibrugtagning af nye laeegemidler som
standardbehandling, og hvor monitoreringen skal fglges op med en fast kadence, vil dette
vanskeligggre og forsinke Medicinradets arbejde med kvalitetssikring af
leegemiddelforbruget.

Danske Regioner papeger, at for at realisere malet med et feelles nationalt register, hvor
data anvendes til gavn for patienterne og sundhedsvaesnet som helhed, er det afggrende,
at de enkelte regioner, Medicinradet, Amgros, Danske Regioner og andre relevante
myndigheder far videregivet relevante oplysninger i en fast kadence, der sikrer, at
potentialerne forbundet med etablering af registret kan forfglges og realiseres. Region
Hovedstaden og Region Nordjylland kommer med lignende betragtninger.
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Danske Regioner hafter sig endvidere ved, at der pa nuvaerende tidspunkt ikke
foreligger et udkast til en videregivelsesbekendtggrelse, men alene en vejledning
herfor, og at dette forhold ikke er adresseret i hgringsmaterialet. Region Syddanmark,
Region Midtjylland og Region Nordjylland fremsaetter lignende bemaerkninger.

Aarhus Universitet anfgrer, at for at udnytte mulighederne i at malrette forebyggelse og
behandling, er det ngdvendigt, at forskerne har adgang til at analysere store
datamaengder for at finde nye sammenhaenge i sygdomsforlgb, som ofte skabes i
komplekse samspil med mange faktorer, hvorfor adgangen til data ikke bgr fortolkes
restriktivt.

Legemiddelindustriforeningen anfgrer, at det med fordel kan tydeligggres, at
fortolkningen af bestemmelserne omkring videregivelse og anvendelse af data fra
Sygehusmedicinregistret ogsa understgtter muligheden for monitorering af kommercielle
aftaler om sygehusmedicin mellem virksomheder og regionerne (Amgros og
Medicinradet). LIF opfordrer til, at det i vejledningen praeciseres, hvilken status
Medicinradet og Amgros har i forhold til reglerne om adgang til data fra
Sygehusmedicinregistret.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet bemeerker, at pseudonymiserede data anses som personhenfgrbare, hvorfor
videregivelse forudseetter, at der er hiemmel hertil i persondataloven, samt at de gvrige
betingelser for behandling af personoplysninger er opfyldt, herunder kravene om
ngdvendighed og proportionalitet.

Det er dermed ikke muligt at give adgang til ikke naermere afgreensede data i SMR-
systemet, og videregivelse af oplysninger vil sdledes vaere underlagt vurdering og
sagsbehandling i Sundhedsdatastyrelsen. Ministeriet opfatter ikke dette som ungdigt
bureaukrati, men som en forudsaetning for lovlig videregivelse af personoplysninger.
Proceduren for adgang til data fra SMR fglger retningslinjerne for samtlige andre centrale
Sundhedsregistre og sker som udgangspunkt via Sundhedsdatastyrelsens
Forskerserviceenhed.

I forhold til bemeaerkningen fra Aarhus Universitet om videregivelse af data til brug for
forskning bemaerkes det, at Sundhedsdatastyrelsen i alle tilfaelde vil foretage en konkret
vurdering af formdlet med forskningen og dermed relevansen af de gnskede oplysninger, i
overensstemmelse med persondatalovens § 5.

Ministeriet henviser i gvrigt til det igangvaerende arbejde med at udarbejde den tekniske
Igsning for regionernes adgang til oplysninger fra Sygehusmedicinregistret. | den
forbindelse forventes der at blive udstedt en bekendtggrelse om regionernes indhentning
af oplysninger til statistisk brug fra SMR med hjemmel i sundhedslovens § 197, stk. 3.
Vejledningen vil blive suppleret med en beskrivelse af Regionsrddenes indhentning af
oplysninger i det omfang, der vurderes ngdvendigt at uddybe bekendtggrelsen.

Ministeriet imgdekommer bemaerkningerne, om at adgang til data kan veere ngdvendigt
for Amgros I/S. Der er sdledes indsat et afsnit i vejledningen om muligheden for
videregivelse af data til Amgros.

Der henvises ogsa til, at det i vejledningens afsnit 3 fremgdar, at Medicinrddet kan anmode
om adgang til data efter persondatalovens § 10, ligesom der henvises til afsnit 4.7. hvor

det aftalte casearbejde vedrgrende videregivelse til Medicinrddet er naevnt.
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4.4. Bemarkninger om detaljeniveauet i vejledningen

Danske Regioner og Region Nordijylland efterlyser en raekke praktiske oplysninger i
vejledningen, herunder hvordan data hurtigt kommer tilbage i klinikken igen, med hvilken
frekvens (hastighed) og hvornar (tidsrum), der videregives faste traek, hvilke oplysninger,
Sundhedsdatastyrelsen umiddelbart skal videregive og til hvem, og hvordan oplysninger
om laegemiddelforbrug uden indhold af personfglsomme oplysninger kan videregives.

Region Hovedstaden bemaerker ad en formulering i afsnit 2.2.3. om, at ”Det forudseettes,
at regionen eller kommunen forinden gnsket om patienthenfgrebare oplysninger fra
Sygehusmedicinregisteret efter en konkret vurdering har modtaget oplysninger fra den
relevante patientjournal fra Styrelsen for Patientsikkerhed”. Region Hovedstaden
efterspgrger en forklaring pa, hvordan dette kan ske i praksis.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet vurderer, at det ikke er muligt at beskrive i naermere detaljer, fx hvem hos de
enkelte aktgrer, data bgr videregives til, og hvilke oplysninger, det der konkret kan
videregives. Det er forhold, der skal indgad i den konkrete vurdering hos
Sundhedsdatastyrelsen af bl.a. ngdvendighed og proportionalitet.

Ministeriet bemaerker desuden, at det falder uden for vejledningens omrdde at beskrive
behandling af data, der ikke er personhenfgrbare.

For sd vidt angdr indhentelse af oplysninger fra Styrelsen for Patientsikkerhed i praksis
henvises til, at det er samme procedurekrav, som fremgdr af pkt. 2.3.2.4. om videregivelse
af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister, jf.
vejledning nr. 9594 af 29. juni 2017 om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister og
Laegemiddelstatistikregister.

Ministeriet henviser i gvrigt til bemaerkningen ovenfor i afsnit 4.3. om den kommende
bekendtggrelse om regionernes indhentning af oplysninger, ligesom der henvises til
vejledningens afsnit 2.2.1. om regelmaessig levering af oplysninger til regionerne.

4.5. Tekstnaere bemarkninger

Region Nordjylland har en reekke tekstnaere bemaerkninger, bl.a. til afsnit 2.2.1 -2.2.2,
hvoraf fremgar, at ansatte i Sundhedsministeriet og tilhgrende styrelser anses for ”vae-
rende inden for sundhedssektoren”, og at den definition bgr have afsmittende virkning for
andre personaler i regioner, herunder i administrative funktioner.

Region Nordjylland papeger, at det pa side 8, afsnit 4, linje 1, fremgar, at: "Ordinationsop-
lysninger kan fx anvendes...”, og at Sygehusmedicinregistret ikke indeholder ordinationer
pa nuvaerende tidspunkt, men alene medicinadministrationer.

Dansk Sygeplejerad efterspgrger en definition pa begrebet "signering” af leegemidler.

Datatilsynet og National Videnskabsetisk Komité (NVK) fremsaetter bemaerkninger om
vejledningns formuleringer om anmeldelseskravene i persondataloven og kravene om
tilladelse fra tilsynsmyndigheden til videregivelse af oplysninger, der er videregivet med
hjemmel i persondatalovens § 10.

Side 21



Region Hovedstaden har en raekke bemaerkninger til vejledningen, herunder at det er
tvivisomt, om styrelser under Sundheds- og Zldreministeriet er at betragte som en del af
sundhedssektoren.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet henviser til afsnit 2.4. ovenfor om den ordinerende sundhedsperson og
muligheden for at delegere kompetence. Begrebet signering er pd den baggrund skrevet
ud af vejledningen, hvorfor en definition af begrebet ikke laengere er relevant.

Region Hovedstaden bemezerker, det er tvivlsomt, at styrelser under Sundheds- og
Aldreministeriet kan anses som en del af sundhedssektoren. Det er en forudsaetning for
behandling af personoplysninger efter persondatalovens § 7, stk. 5, at det er en person
inden for sundhedssektoren, der foretager behandlingen. Henset til, at det netop er
ministeriets opgave at seette rammerne for et velfungerende, moderne og effektivt
sundhedsvaesen er ministeriets og dets styrelser utvivisom en del af sundhedsvaesenet.

Ministeriet kan endvidere henvise til, at det fremgdr af “Lov om behandling af
personoplysninger med kommentarer” af Henrik Waaben m.fl., 3. udg., DJ@Fs forlag, s.
299, at bestemmelsen indebaerer, at den dataansvarlige vil kunne behandle
helbredsoplysninger i forbindelse med varetagelsen af sine opgaver pa sundhedsomrddet,
og at dette omfatter behandling af oplysninger i forbindelse med patientbehandling og i
forbindelse med Igsning af administrative opgaver pd det sundhedsmaessige omrade.
Styrelser under ministeriet kan sdledes behandle helbredsoplysninger som led i styrelsernes
opgaver pad det sundhedsomrade.

| forhold til bemaerkningen til 2.2.1-2.2.2 om definitionen af sundhedssektoren kan
ministeriet ikke genkende, at der i vejledningen er en begraensning af definitionen fsva.
personale i regionerne, der udfgrer administrative funktioner.

Ministeriet er som udgangspunkt enig i bemaerkningerne fra Region Nordjylland til s. 8,
afsnit 4, linje 1, og s. 10, og i NVKs bemaerkninger om regionernes paraplyanmeldelse i
vejledningen. Ministeriet er ligeledes enig iDatatilsynets og NVKs bemaerkninger om, at der
er mulighed for samlet anmeldelse til Datatilsynet, og om at der skal indhentes tilladelse
fra Datatilsynet og ikke fra Sundhedsdatastyrelsen.

Idet vejledningen farst vil finde anvendelse fra 25. maj 2018, hvor persondataforordningen
og databeskyttelsesloven finder anvendelse, er det ikke laengere relevant at naevne
anmeldelsesordningerne. Som det fremgdr af punkt 2.3.6.3. i de almindelige
bemeerkninger til L 68 om databeskyttelsesloven afskaffes anmeldelsesordningerne som
udgangspunkt med persondataforordningen. Videregivelse af oplysninger, der behandles
med hjemmel i § 10 i databeskyttelsesloven, kraever fremadrettet kun tilladelse fra
Datatilsynet, nar videregivelsen:
- 1) sker til behandling uden for databeskyttelsesforordningens territoriale
anvendelsesomrdde, jf. databeskyttelsesforordningens artikel 3,
- 2)vedrgrer biologisk materiale eller
- 3) sker med henblik pé offentliggarelse i et anerkendt videnskabelige tidsskrifter
eller lignende.

Pé den baggrund er bemaerkningerne om anmeldelse i vejledningens afsnit 3 taget ud af
udkastet.

4.6. Bemarkninger vedrgrende persondataforordningen
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Aarhus Universitet noterer sig henvisningen i vejledningen til, at persondataforordningen
har virkning fra 25. maj 2018. AU bemaerker i den forbindelse, at en fortolkning af vitale
interesser bgr ikke vaere sa restriktiv, at det alene omfatter f.eks. kraeftsygdomme,
ligesom der bgr fokuseres pa passende foranstaltninger og ikke den registreredes
samtykke.

Ministeriets kommentar:

Som neevnt i hgringsbrevet er Sundheds- og Zldreministeriet opmarksom pé behovet for
at gennemgd vejledningen med henblik pd at foretage de ngdvendige opdateringer i
forbindelse med, at persondataforordningen finder anvendelse fra 25. maj 2018.

Ministeriet har justeret vejledningen om videregivelse, sG der nu henvises til
persondataforordningen og databeskyttelsesloven, og har i gvrigt noteret sig
bemeerkningen fra Aarhus Universitet.

4.7. Specifikt om videregivelse af data til statistik og videnskabelige formal
Medicinradet gnsker at fa tydeliggjort, at det er muligt for Medicinradet at indhente en
samlet tilladelse fra Datatilsynet, og Medicinradet gnsker yderligere, at det tydeligt
fremgar af vejledningen, at Medicinradet kan anmode om oplysninger fra
Sygehusmedicinregisteret i henhold til persondatalovens § 10 under en samlet tilladelse.

Medicinradet bemaerker, at der for videregivelse af data til regionerne star anfgrt, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger til regionerne dagligt. Medicinradet
gnsker at fa anfgrt med hvilken frekvens, Medicinradet kan fa videregivet data, da dette
har betydning for Medicinradets monitorering af Medicinradets anbefalinger og
vejledninger og dermed leegemiddelforbruget i de forskellige regioner. Medicinradet
gnsker som minimum ugentlig videregivelse af data.

LIF forudsaetter, at bestemmelserne omkring videregivelse af data fra
Sygehusmedicinregistret til videnskabelige og statistiske formal ogsa omfatter private
virksomheders adgang til data. LIF anfgrer videre, at resultaterne af forskning/statistiske
gennemgang af personhenfgrbare oplysninger kan indga som et element i et samlet
beslutningsgrundlag, nar fx Amgros eller Medicinradet skal traeffe administrative
beslutninger pa vegne af regionerne fx i forbindelse med indgaelse af prisaftaler eller som
led i Medicinradets sagsbehandling.

NVK forholder sig uforstaende til henvisning til sundhedslovens § 197 i vejledningens pkt.
1,s. 29, idet § 197 vedrgrer regionradenes adgang til personoplysninger til brug for
tilrettelaeggelse og planlaegning af den regionale indsats pa sundhedsomradet og saledes
ikke umiddelbart ses at vedrgre brug af personoplysninger i videnskabeligt gjemed.

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Kebenhavns Universitet vurderer det fordelagtigt,
hvis der ogsa bliver mulighed for adgang til pseudonymiserede dataudtraek fra
Sygehusmedicinregisteret under Danmarks Statistiks forskerordning, hvor data kan kobles
til sociogkonomiske variable.

Danske Patienter anfgrer, at det er glaedeligt, at betingelserne for udlevering af
leegemiddeloplysninger fra Sygehusmedicinregisteret til statistiske og videnskabelige
formal underlaegges lovgivning analog til lovgivningen omkring udlevering fra Det
Nationale Receptregister.

Aarhus Universitet papeger, at det fremgar af vejledningen, at videregivelse, herunder

offentligggrelse af oplysninger, som er omfattet af persondatalovens § 10, stk. 1,
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ikke kan ske pa grundlag af de i sygehusmedicinregisteret registreredes samtykke. Det er
ikke klart, hvad der menes hermed — men der skal dog henstilles til muligheden for at fa
alle oplysninger videregivet og ikke kun oplysninger for en selekteret gruppe.

Laegeforeningen mener, at i det omfang forskningsprojekter har brug for oplysninger fra
Sygehusmedicinregistret, sa bgr disse oplysninger stilles til radighed gennem
forskermaskiner. Leegeforeningen papeger, at det bgr fremhaeves eksplicit i vejledningen
med henvisning til Sundhedsdatastyrelsens @ndrede praksis pr. 1. januar 2018.

Leegeforeningen mener, at der bgr ske videnskabsetisk vurdering af forskningsprojekter,
som behandler szrligt fslsomme personoplysninger, som eksempelvis genetiske
oplysninger, oplysninger om psykisk sygdom eller sygdomme knyttet til seksualitet eller
etnicitet.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet vil opfordre Medicinradet til at tage kontakt til Datatilsynet med henblik pa at
afdaekke, om der er behov for tilladelse til Medicinrddets behandling af personoplysninger.
Der henvises i gvrigt til datatilsynets hjemmeside, hvor forskning og kravene til tilladelse er
naermere beskrevet: https://www.datatilsynet.dk/.

Derudover henvises til National Videnskabsetisk Komités hjemmeside om undtagelse fra
pligten til anmeldelse til Datatilsynet: http.//www.nvk.dk/forsker/naar-du-
anmelder/hvilke-andre-myndigheder-skal-jeq-soege-hos

Der henvises ogsa til kommentarerne i afsnit 4.5. ovenfor, hvor de andringer der falger af
persondataforordningen og databeskyttelsesloven fsva. anmeldelsesordningerne er
beskrevet.

Ministeriet vurderer, det falder uden for vejledningens omrade at beskrive de naermere
krav efter persondatareglerne, ligesom der henvises til afsnit 4.5 om anmeldelsespligt efter
persondataforordningen og databeskyttelsesloven.

Medicinradet eftersparger stillingtagen til frekvens for videregivelse af data til radet.
Ministeriet henviser til det igangvaerende casearbejde, der skal afdaekke behovet for
oplysninger og dermed frekvensen. Ministeriet er enig i, at det, nar det er afklaret, med
fordel kan skrives ind i vejledningen.

Ministeriet bemaerker videre, at der kan videregives data med hjemmel i persondatalovens
$ 10, og at det ikke er hensigten med vejledningen at begraense private virksomheders
mulighed for at fa videregivet data efter denne bestemmelse, ndr det i gvrigt er
ngdvendigt og proportionalt, og ndr de dataansvarlige og eventuelle databehandlere har
truffet de ngdvendige organisatoriske og tekniske sikkerhedsforanstaltninger.

Ministeriet er desuden enig i, at resultaterne af forskning eller statistiske gennemgange af
personhenfgrbare oplysninger ikke vil vaere begraenset af persondatareglerne, ndr
oplysningerne ikke leengere er personhenfgrbare.

Ministeriet bemeaerker for sd vidt angadr sundhedslovens § 197, at denne som NVK skriver,
ikke vedrgrer videnskabelige undersggelser, men statistiske formdl i regionerne. Det
fremgdr sdledes af lovens forarbejder, at bestemmelsen vedrgrer regionernes indhentelse
af oplysninger med henblik pa statistiske undersggelser.
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Ministeriet bemeerker, at det falder uden for hgringens omrdde at drgfte rammerne for
videnskabsetisk vurdering af forskningsprojekter, men noterer sig Laegeforeningens
hgringssvar.

Laegeforeningen opfordrer til brug af forskermaskine, og hertil skal ministeriet bemzerke,
at Sygehusmedicinregisteret netop vil blive stillet til radighed pa forskermaskiner pa linje
med Sundhedsdatastyrelsens gvrige registre.

Aarhus Universitet henstiller til muligheden for at fa alle oplysninger videregivet og ikke
kun oplysninger for en selekteret gruppe. Hertil skal ministeriet bemaerke, at videregivelse
af oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret til videnskabelige eller statistiske formdl ikke
er forbeholdt en specifik personkreds, som tilfeeldet er i seerrequleringen om videregivelse
fra Leegemiddelstatistikregisteret.

Ministeriet bemaerker videre, at der pdgar en naermere analyse af fortrolighed omkring
priser, hvorfor prisoplysninger udgdr af registret indtil afklaringen foreligger. Der henvises
til kommentarerne under afsnit 3.8. ovenfor.

4.8. Egen acces

Zldresagen opfordrer til, at der i vejledningen kommer til at sta, at
Sundhedsdatasstyrelsen ”skal” give en patient indsigt i egne oplysninger pa dennes
forespgrgsel, fremfor blot “kan” som i den nuvaerende tekst, og at patienten ogsa skal
kunne fa oplysninger om loggen.

Datatilsynet henleder opmaerksomheden pa persondatalovens kapitel 9 om

den registreredes indsigtsret. Det fglger saledes af persondatalovens § 31, stk. 1, at hvis
en person fremsaetter begaering herom, skal den dataansvarlige give den pagaeldende
meddelelse om, hvorvidt der behandles oplysninger om vedkommende. Datatilsynet ggr i
den forbindelse opmaerksom pa3, at den registreredes indsigtsret viderefgres og udvides i
forordningens artikel 15.

Leegeforeningen finder, at patienters adgang til egen acces bgr suppleres med en adgang
for patienterne til indsigt i registerets log-oplysninger, sa patienten kan fa indsigt i, hvem
der har haft adgang til patientens oplysninger i Sygehusmedicinregisteret.

Ministeriets kommentar:
Ministeriet har justeret vejledningen efter bemaerkningerne om, at egen acces indebzerer
en pligt for myndighederne.

Hertil kan ministeriet tilfgje, at registret er omfattet af de almindelige persondataretlige
regler for sd@ vidt angdr logning m.v. i overensstemmelse med sikkerhedsbekendtggrelsen.
Borgerne kan fa adgang til logoplysninger efter reglerne om aktindsigt.

Den tekniske log om, hvem der har haft adgang til oplysningerne er ikke omfattet af
reglerne i persondataloven om egen access.

Det bemaerkes, at sikkerhedsbekendtggrelsen ophaeves den 25.maj 2018, ndr
persondataforordningen finder anvendelse. | forordningen er der ikke eksplicit krav om
logning i artikel 32 om sikkerhedskravene. Datatilsynet udsteder en vejledning om
behandlingssikkerhed, hvoraf krav til logning forventes at vaere beskrevet.

Det bemeerkes, at der ikke i Datatilsynets “Vejledning om de registreredes rettigheder” er

beskrevet en indsigtsret efter persondataforordningen i eventuelle
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logoplysninger. Ministeriet laegger derfor til grund, at den tekniske log heller ikke er
omfattet af indsigtsreglerne i persondataforordningen, og at indsigt i loggen sdledes ogsa
fremadrettet skal vurderes efter reglerne om aktindsigt.

4.9. Regelmaessig videregivelse i punkt 2.2.1.1. i vejledningen

Datatilsynet forudszetter i den forbindelse, at der traeffes de forngdne tekniske og
organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysninger handeligt eller ulovligt
tilintetggres, fortabes eller forringes, samt mod, at de kommer til uvedkommendes
kendskab, misbruges eller i gvrigt behandles i strid med loven. Datatilsynet anbefaler, at
det naermere overvejes omfanget af ansatte i den enkelte region som skal have adgang til
de oplysninger, der dagligt videregives fra Sundhedsdatastyrelsen til regionerne. Det bgr
indga i disse overvejelser, for hvem af regionens ansatte det er relevant og ngdvendigt at
have adgang til den samlede fil, der videregives til regionen. Datatilsynet henviser til, at
persondatalovens § 5 skal iagttages i forbindelse med regionens behandling af
personoplysninger. Datatilsynet anbefaler derfor, at det naermere overvejes, om der bgr
fastsaettes retningslinjer for bl.a., hvor laenge oplysningerne opbevares og Igbende
ajourfgring.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet noterer sig Datatilsynets bemeerkninger, der primeert vedr@rer regionernes
behandling af data. Det bemaerkes at bdde Sundhedsdatastyrelsen og regionerne hver for
sig har et selvstaendigt dataansvar for de sygehusmedicinregisterdata, der indberettes,
behandles og videregives.

Sundhedsdatastyrelsen, der administrerer videregivelsen af data fra registret, er
opmaerksom pd kravene.

Det bemaerkes, at ved regelmaessig videregivelse indgdr parterne en aftale om
dataleverancer. Denne indeholder konkrete beskrivelser af, hvorndr dataansvaret overgar,
og hvordan data skal opbevares, behandles, slettes m.v.

4.10. Sikkerhedskrav

Legeforeningen skriver, at det er vigtigt, at en myndighed, som med hjemmel i
bestemmelserne kan indhente oplysninger til flere formal, sikrer, at der er vandteette
skotter mellem de enkelte dele af myndigheden, saledes at oplysninger, som er indhentet
med henblik pa at indga i sagsbehandlingen med et formal, ikke videregives internt i
myndigheden og pa den made kommer til at indga i behandlingen af en sag med et andet
formal.

Ministeriets kommentar:
Ministeriet henviser til afsnit 2.1., hvor bl.a. sikkerhedskravene ved databehandling er
beskrevet.

5. @vrige bemarkninger

Region Midtjylland peger p3, at vejledningen forudsaetter, at de, der behandler
oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret, skal administrere oplysningerne i
overensstemmelse med persondataloven og regler fastsat i medfgr heraf, herunder
seerligt sikkerhedsbekendtggrelsen. Region Midtjylland anbefaler, at
Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med videregivelse giver en vejledning om styrelsens
opfattelse af, hvad der ligger heri. Den modtagende myndighed er selvstaendigt ansvarlig
for overholdelsen af de til enhver tid geeldende persondataretlige lovgivning.
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Ministeriets kommentar:
Ministeriet henviser til oplysningerne pa Datatilsynets hjemmeside om offentlige
myndigheders behandling af persondata: https://www.datatilsynet.dk/offentlig/om-

offentlig/

LIF bemaerker, at formalet med sygehusmedicinregisteret bl.a. er at styrke patientsikker-
heden og overvagningen af bivirkninger. LIF gnsker, at formalsbeskrivelsen ogsa fremhae-
ver muligheden for at fglge op pa — og vurdere — de behandlingsmaessige og kliniske effek-
ter af sygehusmedicin mere generelt. Data fra Sygehusmedicinregisteret kan f.eks. bidrage
til opfelgning pa behandlingsvejledninger og rekommandationer fra Medicinradet. LIF op-
fordrer i den forbindelse til abenhed omkring resultaterne af opfglgninger pa behandlings-
vejledninger og rekommandationer fra Medicinradet.

Forbrugerradet Teenk bemaerker, at sygehusmedicinregisteret bl.a. skal anvendes til over-
vagning af bivirkninger, men anfgrer, at der sker underrapportering af bivirkninger, og har
sveert ved at fa gje pa, at dette vigtige problem adresseres med registeret.

Forbrugerradet Teenk bemaerker videre, at registeret udelukkende vil fokusere pa forbrug
og pris, men ikke vil indeholde oplysninger om effekten eller komplikationer ved produk-
terne. Forbrugerradet Taenk foreslar derfor, at man indfgrer en registreringspligt af kom-
plikationerne ved de anvendte produkter. Ellers mister man en oplagt mulighed for at fo-
kusere pa et meget overset og bekosteligt problem i det danske sundhedsvaesen.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet har noteret sig bemaerkningerne fra LIF og Forbrugerrddet Teenk om mulighe-
den for at folge op pd de behandlingsmaessige og kliniske effekter af sygehusmedicin mere
generelt og om bivirkningsindberetning.

Ministeriet bemaerker videre, at der pdgdr en naermere analyse af fortrolighed omkring
priser, hvorfor prisoplysninger udgdr af registret indtil afklaringen foreligger. Der henvises
til afsnit 3.8. ovenfor.

LAP giver udtryk for et gnske om, at det bgr indfgres, at der bliver holdt en statistik over
dgdeligheden og ordineringspersonerne for livstruende eller kronisk medicin.

Ministeriets kommentar:

Ministeriet bemeaerker hertil, at det er muligt at anmode om data til brug for statistiske
undersggelser. Ministeriet er ikke bekendt med eventuelle planer om at udfdre statistiske
undersggelser, som den LAP foresldr.
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