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Høring over bekendtgørelse om regioners indberetning af oplysninger til 

Sygehusmedicinregisteret inkl. tilhørende vejledninger 

Ældre Sagen takker for invitation til høringen.  

 

Vi har kommentar vedr. vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sygehusmedicinregistret 

afsnit 4 om patienters adgang til egen acces.  

 

Vi opfordrer til, at der i vejledningen kommer til at stå, at Sundhedsdatasstyrelsen ”skal” give en 

patient indsigt i egne oplysninger på dennes forespørgsel, fremfor blot ”kan” som i den 

nuværende tekst.  

 

Desuden skal patienten kunne få oplysninger ikke blot om administrationer af lægemidler til 

patienten, men også om loggen, dvs. hvem der har hentet, og hvornår der er hentet 

lægemiddeloplysninger vedr. patienten. Vi mener, det er vigtigt at sikre, at patienten selv – eller 

med dennes samtykke alternativt en pårørende - kan få adgang til egne data og loggen herfor i 

sygehusmedicinregistret. 

 

Venlig hilsen 

 

 

 

Bjarne Hastrup 

Adm. direktør 











Dato 20. februar 2018 
Sagsnr. 2018013493  
kj 

Tekniske kommentarer til materiale om Sygehusmedicinregisteret 

Vejledning om regioners indberetning af oplysninger til Sygehusmedicinregisteret 

Side 5, afsnit 10: Kravet: ”Der må ikke være huller imellem perioder” skal i praksis forstås som ”Der 
må ikke være transaktioner, som ikke omfattes af nogen dataoverførsel”. Det er imidlertid ikke klart ud 
fra formuleringen, som umiddelbart kan læses, som om det drejede sig om tidsmæssige huller Tids-
mæssige huller hverken kan eller skal i praksis undgås – så længe der ikke er udført relevante trans-
aktioner / lægemiddeladministrationer i det pågældende tidsmæssige ”hul”. 

Side 5, afsnit 11, Filformat til dataudveksling: Der er nogle fejl og muligheder for misforståelser. Vi har 
følgende forslag til forbedringer: 

Første bullet formuleres således: ”som tekstfil i codepage 850”. ASCII tegnsættet indeholder ikke ’æ’, 
’ø’ eller ’å’, og hverken ”csv-fil” eller ”DOS-format” er entydigt defineret. 

Anden bullet: slet det afsluttende ord ”variabelliste” i parentesen. 

I fjerde bullet præciseres ”data” til ”datafelter”. 

Ottende bullet ”med ””…”” til at afgrænse tekstfelter” kunne med fordel formuleres ”med ["] (hex 22) til 
at afgrænse, dvs. indlede og afslutte, tekstfelter” 

For at formatet entydigt kan transportere f.eks. et lægemiddelnavn indeholdende anførelsestegn 
(f.eks. ’Kloramfenikol "DAK"’) bør der tilføjes en bullet med følgende indhold: 

• med [""] (to tegn hex 22) til at angive anførelsestegn som en del af et tekstfelts indhold

I sidste bullet bør indholdet i den afsluttende parentes præciseres til: ”dvs. antal linjer eksklusiv den 
aktuelle slutlinje og den første linje med feltnavnene”. 

Variabellisten 

Ad felterne K_REGION_ID og K_ADM_ID: I beskrivelsen af felterne bruges formuleringen ”nøglen be-
står af” i sætning 2 med betydningen ”dette felt indeholder”, mens ordet ”nøglen” i sætning 3 benyttes 
med betydningen ”den samlede unikke nøgle”. 

Ad feltet V_ALDER_DAGE: i beskrivelsen af feltet bør tilføjes ”på adm.tidspunktet”. 

Ad feltet D_ORD_START: det bør nok defineres klart, hvad der menes med ”ordinationens start” (er 
det f.eks. dato og tid for første lægemiddeladministration eller dato (ved døgnets start) for starten på 
behandlingen?). 
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Ad felterne V_DRUGID og C_ATC: i kolonnen ”Krævet” bruges formuleringen ”Hvis administrationen 
består af en blanding af flere aktive stoffer…” hvormed der tilsyneladende menes ”Hvis administratio-
nen består af en blanding af flere lægemidler (flere DrugIds)…” 
 
Ad feltet D_AENDRET: i kommentarkolonnen anføres ”Forekomst skal eksistere i forvejen i SMR” og 
derefter ”Identisk med D_OPRETTET ved oprettelse af nye forekomster…”. Disse krav synes at være 
indbyrdes modstridende. Vi antager, at feltet D_AENDRET vil være tomt for forekomster/transaktioner 
som oprettes, og at det kun tildeles en værdi i forbindelse med faktisk ændring, herunder sletning. 
 
Det bemærkes generelt, at der ikke anbefales brug af nogen specifik(ke) standard-terminologi(er) i for-
bindelse med indberetningen. 
 
Beskrivelse af Sygehusmedicinregisteret  
 
Ovenstående kommentarer til variabellisten gælder også for listen, hvor den indgår som en del af be-
skrivelsen af registeret. 
 
 
 
 























 
 

 

 

Høringssvar 
 

Høring over udkast til bekendtgørelser og vejledninger om behand-

ling af personoplysninger i Sygehusmedicinregisteret 

 

 

 

Pseudonymiserede eller anonymiserede data skal altid anvendes, 

når de er tilstrækkelige for det konkrete formål. 

 

Lægeforeningens bemærkninger vedrører udkast til vejledning om videregi-

velse af oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret. 

 

Lægeforeningen er enig i, at Sundhedsdatastyrelsen i alle tilfælde skal fore-

tage en konkret vurdering af relevansen af de oplysninger, som ønskes vide-

regivet. I forlængelse heraf anbefaler Lægeforeningen, at det fremhæves 

eksplicit, at dette indebærer, at i det omfang ikke-personhenførbare oplys-

ninger kan anvendes til det pågældende formål, så kan der ikke gives ad-

gang til personhenførbare oplysninger. Med andre ord skal pseudonymise-

rede eller anonymiserede oplysninger altid anvendes, når disse er tilstræk-

kelige for det konkrete formål. 

 

Videregivelse af personoplysninger om den sundhedsperson, som har ordi-

neret eller signeret medicinen, eller person som har oprettet ordinationen, 

efter anmodning fra styrelser under Sundheds- og Ældreministeriet. 

Vejledningen beskriver, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysnin-

ger til Lægemiddelstyrelsen efter konkret anmodning. Det fremgår af over-

skriften til vejledningens afsnit, at Sundhedsdatastyrelsen også kan videre-

give oplysninger til andre styrelser under Sundheds- og Ældreministeriet. 

 

Hvis det er tilfældet, bør det fremgå af vejledningen, hvilke styrelser der er 

tale om og til hvilket formål. Det bør i givet fald eksempelvis fremgå, om re-

gisteret må anvendes som redskab i forbindelse med konkrete tilsynssager i 

Patientsikkerhedsstyrelsens regi. 

 

Videregivelse af personoplysninger om patienten. 

Det er vigtigt, at en myndighed, som med hjemmel i bestemmelserne kan 

indhente oplysninger til flere formål, sikrer, at der er vandtætte skotter mel-

lem de enkelte dele af myndigheden, således at oplysninger, som er indhen-

tet med henblik på at indgå i sagsbehandlingen med et formål, ikke videre-

gives internt i myndigheden og på den måde kommer til at indgå i behand-

lingen af en sag med et andet formål. 

 

 

 

Sundhedspolitik & Kommunika-

tion 

 

 

Dato: 22.02.2018 

Jr. / 2018-938 
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  Side 2/2 

Videregivelse og indhentning af oplysninger til statistiske og videnskabelige 

formål. 

Lægeforeningen mener, at i det omfang forskningsprojekter har brug for op-

lysninger fra Sygehusmedicinregistret, så bør disse oplysninger stilles til rå-

dighed gennem såkaldte forskermaskiner, således at de relevante forskere 

får adgang data, i modsætning til at data udleveres. Dette bør fremhæves 

eksplicit i vejledningen med henvisning til Sundhedsdatastyrelsens ændrede 

praksis pr. 1. januar 2018. Lægeforeningen mener, at der kun i helt særlige 

tilfælde må afviges fra denne hovedregel, og at der i sådanne tilfælde bør 

foreligge særdeles tungtvejende grunde. I sådanne tilfælde må data kun 

blive tilgængelige for de personer i forskningsprojekter, hvis adgang til de 

personhenførbare oplysninger er nødvendigt for forskningsprojektets gen-

nemførelse.  

 

Lægeforeningen mener, at der bør ske videnskabsetisk vurdering af forsk-

ningsprojekter, som behandler særligt følsomme personoplysninger, som ek-

sempelvis genetiske oplysninger, oplysninger om psykisk sygdom eller syg-

domme knyttet til seksualitet eller etnicitet. Når oplysninger af denne art 

indgår, eller kan udledes af data i Sygehusmedicinregistret, så bør forsk-

ningsprojekter således underlægges en videnskabsetisk vurdering, førend 

der gives adgang til oplysningerne.  

 

Patienters adgang til egen acces 

Lægeforeningen finder, at patienters adgang til egen acces bør suppleres 

med en adgang for patienterne til indsigt i registerets log-on oplysninger, så 

patienten kan få indsigt i, hvem der har haft adgang til patientens oplysnin-

ger i Sygehusmedicinregisteret. 

 

 

 

Med venlig hilsen 

 

 

Andreas Rudkjøbing 
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Sendt pr. e-mail til medint@sum.dk  

c.c. ikr@sum.dk og lbr@sum.dk. 

 

Høringssvar vedr. bekendtgørelse om regioners indberetning af oplys-

ninger til Sygehusmedicinregisteret inkl. tilhørende vejledninger 

19. FEBRUAR 2018 

(SUM’s sagsnr.: 1709406) 

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Københavns Universitet, takker for 

muligheden for at kommentere udkastene til bekendtgørelse og vejlednin-

ger. Fakultetet støtter etableringen af et nationalt sygehusmedicinregister i 

regi af Sundhedsdatastyrelsen. Registeret vil give en unik mulighed for at få 

samlet komplette data om anvendelsen af lægemidler på sygehuse, hvor op-

lysningerne hidtil kun har været tilgængelige i lokale medicinmoduler, elek-

troniske journalsystemer og tilsvarende registre.  

Ud over muligheden for at få et detaljeret overblik over medicinforbruget 

(herunder de økonomiske aspekter) og måle kvaliteten af lægemiddelanven-

delse hos indlagte patienter, vil det også betyde en styrkelse af overvågnin-

gen af lægemiddelsikkerheden. Det drejer sig her specielt om bivirkninger 

af de lægemidler, der anvendes under hospitalsindlæggelse, eller hvis udle-

vering er begrænset til sygehuse. Det er i den forbindelse helt afgørende, at 

registreringen som beskrevet foretages på individniveau, og at der bliver tale 

om en registrering af de faktisk administrerede lægemidler. 

Det er særdeles positivt, at der til videnskabelige formål kan gives adgang til 

oplysningerne i Sygehusmedicinregisteret via Sundhedsdatastyrelsen i pseu-

donymiseret form, således at data kan kobles til de øvrige sundhedsregistre. 

Det vil dermed blive muligt for registerforskere at følge kontinuiteten af be-

handling fra primærsektoren (Lægemiddelstatistikregisteret), under indlæg-

gelse, og igen efter udskrivelsen. Der kan desuden gennemføres studier af 

anvendelsesmønsteret af lægemidler på sygehus i forhold til indlæggelsesdi-

agnose og indikation, samt af effekt og bivirkningsrisiko ved behandlingen. 

Det drejer sig om forskningsprojekter bl.a. inden for områderne farmakoepi-

demiologi og pharmacovigilance.  

Det vil være en fordel, hvis der også bliver mulighed for adgang til pseudo-

nymiserede dataudtræk fra Sygehusmedicinregisteret under Danmarks Stati-

stiks forskerordning, hvor data kan kobles til socioøkonomiske variable. 



 

 

SIDE 2 AF 2 Særlig kommentar vedr. administrationen af de lægemidler, der ikke 

normalt registreres i medicinmodulerne, heriblandt kræftlægemidler og 

biologiske lægemidler 

I udkastet til ”Vejledning om regioners indberetning af oplysninger til Syge-

husmedicinregisteret” oplyses på s. 4 i pkt. 6, ” Hvad skal indberettes”, at 

”Indberetningen skal indeholde de oplysninger, der fremgår af den til enhver 

tid gældende ”Variabelliste for indberetning af medicinadministrationsop-

lysninger til Sygehusmedicinregisteret”, som er tilgængelig på Sundhedsda-

tastyrelsens hjemmeside”. 

I udkastet til denne variabelliste, s. 4 (og i udkastet til ”Beskrivelse af Syge-

husmedicinregistret”, s. 3, afsnit ”2.1. Tabel – Medicinadministrationer”) 

fremgår, at lægemidlerne er identificeret via produkternes varenummer, 

drug-id, lægemiddelnavn og ATC-kode.  

Det er imidlertid yderst væsentligt også at få pålidelig information om admi-

nistrationen af de lægemidler, der ikke normalt registreres i medicinmodu-

lerne, heriblandt kræftlægemidler og biologiske lægemidler. Disse er 

nævnt i beskrivelsen af registeret under pkt. 1 ”Baggrund og formål” med et 

citat fra Økonomiaftalen for 2018: ”Der skal ske indberetning af en række 

yderligere tungtvejende transaktioner, der ikke foretages i medicinmoduler, 

senest med udgangen af 2019, herunder vedr. kræftlægemidler og biologiske 

lægemidler” -  men de er altså ikke omtalt i vejledningerne.  

Af hensyn til datavaliditeten er det afgørende, at brugerne af registeret, her-

under forskere, entydigt kan identificere disse lægemidler, og at de relevante 

detaljerede oplysninger om lægemidlerne registreres i tilknytning til registe-

ret. Identifikationen af disse lægemidler bør derfor indtænkes fra etablerin-

gen af registeret, således at også disse lægemidler kan overvåges systema-

tisk. 

Det kan desuden anbefales at overveje, hvordan man sikrer, at det i fremti-

den vil være muligt også at registrere ”advanced therapies” i form af genter-

api, celler eller væv i Sygehusmedicinregisteret. Se venligst nærmere vedr. 

defininitioner og reguleringer på EU-kommissionens, DG Health and Food 

Safety’s hjemmeside om advanced therapies: (https://ec.eu-

ropa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en). 

 

Med venlig hilsen 

 

 

Kirsten Breddam 

Specialkonsulent 



 
Fiolstræde 17 B, Postboks 2188, 1017 København K 

taenk.dk · fbr@fbr.dk · +45 7741 7741 
CVR: 6387 0528 

 

   

 

Forbrugerrådet Tænk støtter overordnet, at data om lægemidler opsamles og bruges aktivt til 

at forbedre behandlingerne for alle forbrugere og patienter. Viden om lægemidler og deres 

bivirkninger kan forbedres markant, og det er oplagt at etablere og anvende et nationalt regi-

ster på lægemiddelområdet. Forbrugerrådet Tænk har dog følgende opmærksomheds-

punkter:  

Lægemidler fra primærsektor bør også indgå 

Vi har forståelse for, at etableringen af dette register vil være en ganske omfattende opgave, 

men det undrer os, at lægemidler fra primærsektoren skal undtages. Hvis man vil have det 

fulde billede af lægemidlernes virkning og bivirkninger, bør disse klart indgå. Specifikt næv-

nes antibiotika og vacciner – to produktgrupper, som i særdeleshed ordineres i primærsekto-

ren. Generelt arbejder alle i væsnet for et sammenhængende sundhedsvæsen, og derfor un-

drer det os særligt, at man ikke her samler alle lægemidler fra sundhedsvæsnet. 

 

Underrapportering af bivirkningerne løses ikke 

Forbrugerrådet Tænk har deltaget aktivt i diverse nævn under Lægemiddelstyrelsen i forhold 

til bivirkninger og lægemiddelovervågning. Vi ved, at underrapporteringen af bivirkninger er 

massiv. Det kommende register skal bruges til overvågning af bivirkninger, men vi har svært 

ved at få øje på, at dette vigtige problem adresseres reelt. Registeret vil udelukkende fokusere 

på forbrug og pris, men vil intet indeholde om effekten eller komplikationer ved produkter-

ne. Vi foreslår, at man indfører en registreringspligt af komplikationerne ved de anvendte 

produkter. Ellers mister man en oplagt mulighed for at fokusere på et meget overset og beko-

steligt problem i det danske sundhedsvæsen. 

 

Ydermere foreslår vi, at dette register på længere sigt også kommer til at omfatte implantater 

(medicinsk udstyr). Sundhedsvæsnets viden om virkninger og komplikationer på dette om-

råde er endnu ringere og ofte mere tilfældig end på lægemiddelområdet.   

 

Inddragelse af forbrugerne 

Vi efterlyser, at forbrugerne inddrages i langt højre grad, og at de får mulighed for at regi-

strere deres lægemiddelforbrug og ændre eventuelle fejl – der bør åbnes op for muligheden 

for at få slettet åbenlyst forkerte data. Borgerne føler sig dybt krænket, hvis der er registreret 

forkerte oplysninger om dem, og det kan være problematisk, hvis der registreres forkerte 

behandlinger, fx psykofarmaka, som de aldrig har indtaget. Det kan være ødelæggende i for-

hold til jobmuligheder og optag af forsikringer.   

 

Sundheds- og Ældreministeriet  
medint@sum.dk 
ikr@sum.dk 
lbr@sum.dk 
 

22. februar 2018 

Dok. 174158 

 

 
Høring over udkast til bekendtgørelser og vejledningen om behandling 
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Videregivelse af personhenførbare oplysninger er for omfattende 

Der lægges op til at give en meget omfattende hjemmel til videregivelse af personhenførbare 

oplysninger, hvilket vi i Forbrugerrådet Tænk finder betænkeligt.  Vi tvivler på, om dette er 

nødvendigt. Fx gives der adgang for Patienterstatningen og Ankenævnet for Patienterstat-

ningen, og, som vi forstår registret, vil regionerne trække på de oplysninger, som allerede er 

lagt ind i forhold til regionernes medicinmoduler – altså de samme oplysninger, som er til-

gængelige i journalerne og på Det Fælles Medicinkort (FMK). Vi er i forbindelse med vores 

årelange arbejde i erstatningssystemet ikke stødt på en sag, hvor en kopi af registreringen 

ville kunne opklare sagen yderligere. Problemerne i sagerne er uenigheder i forhold til regi-

streringen, indgivelsen og indtagelsen af medicinen, og dette kan kun løses ved at kvalitets-

sikre de registrerede data.  

 

Data skal være korrekte  

Fra registret om de utilsigtede hændelser ved vi, at medicineringsfejl er en stor udfordring på 

lægemiddelområdet, og fra vores nuværende nationale register, FMK, kommer der utallige 

meldinger om fejl. Korrektheden af data er afgørende for den reelle anvendelse af data, og vi 

efterlyser, hvilke overvejelser der er foretaget i forhold til kvalitetssikring af data. Sundheds-

personer kommer desværre til at lave tastefejl, hvilket ikke forsvinder ved at oprette endnu et 

register.  

 

Systemet skal være sikkert 

Afslutningsvis gør vi opmærksom på, at det er helt afgørende, at systemerne sikrer, at data i 

videst muligt omfang er pseudonymiseret og/eller anonymiseret. Det er nødvendigt for at 

forebygge datamisbrug og/eller hacking af systemet udefra, hvilket er helt i tråd med databe-

skyttelsesforordningens nye regler om privacy by design og privacy by default.    

 

Med venlig hilsen 
 
 
Vagn Jelsøe    Sine Jensen 
Vicedirektør  Seniorrådgiver, sundhedspolitik 
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Sundheds- og Ældreministeriet 

 

Høringssvar fra Region Hovedstaden 

 

 

Region Hovedstaden modtog den 24. januar 2018 høring over bekendtgørelse om regi-

oners indberetning af oplysninger til Sygehusmedicinregisteret inkl. tilhørende vejled-

ninger fra Sundheds- og Ældreministeriet. 

 

Region Hovedstaden takker for muligheden for at afgive høringssvar. I forbindelse 

med høringen er der indhentet bidrag fra bl.a. Farmakostatistisk Enhed under Klinisk 

Farmakologisk Afdeling, Region Hovedstadens Apotek og Sundhedsplatformen. 

 

Dato for implementering 

Indledningsvist bemærker Region Hovedstaden, at der ikke er formuleret klare krav til 

kvaliteten af de indberettede data, og at der tæt på den planlagte driftsstart er introdu-

ceret ændringer i krav. På det nuværende grundlag er Region Hovedstaden således 

meget betænkelig ved at gå i drift. Såfremt Sundheds- og Ældreministeriet alligevel 

fastholder driftsstart primo marts, skal det ske under iagttagelse af de beskrevne for-

holdsregler (intensiv monitorering med involvering af relevante personalegrupper) 

samt en tydelig kvalitetsdeklaration af data. 

 

Datakvalitet 

Danmark er førende inden for udnyttelse af digitale sundhedsregistre og kliniske data-

baser til at sikre kvaliteten i behandlingen og udføre forskning. Siden oprettelsen af 

Lægemiddelstatistikregistret i 1994 har det været et stort ønske at få adgang til oplys-

ninger om, hvilke lægemidler som bliver ordineret og administreret på landets syge-

huse. Region Hovedstaden hilser således det aktuelle initiativ med implementering af 

et nationalt sygehusmedicinregister velkomment. 

 

I høringsbrevet fremgår det, at formålet med Sygehusmedicinregisteret er et ønske om 

at skabe bedre muligheder for at følge forbrug og styre ud fra data, forskning og un-

derstøttelse af klinisk kvalitetssikring. I den forbindelse bemærker Region Hovedsta-

den, at hvis formålet skal opfyldes, er det helt afgørende, at data i registeret er fyldest-

gørende og af god kvalitet, hvilket vil sige, at data skal være valideret. 



Høringssvar fra Region Hovedstaden Side 2  

 

Region Hovedstaden bemærker imidlertid, at der hverken i ”Beskrivelse af Sygehusre-

gistret” eller i de to vejledninger, som er vedlagt høringen, bliver stillet krav til kvali-

teten af de leverede data. Hjørnestenen i enhver form for kvalitetsarbejde eller forsk-

ning med registerdata er, at data er validerede og afspejler den praksis, som foregår på 

sygehusene. Der er utallige eksempler på registre og dataudtræk i Danmark og i udlan-

det, som har været behæftet med systematiske fejl, som ikke er blevet opdaget, før de 

blev valideret. Det er afgørende, at klinikere bliver involveret i arbejdet, da de kan bi-

drage til at identificere eventuelle fejl, som andre faggrupper ikke kan identificere. 

 

Endvidere bemærker Region Hovedstaden, at der i dag kun findes meget sparsom vi-

den om, hvorvidt der er overensstemmelse mellem den mængde lægemidler, som sy-

gehusapotekerne har leveret til hospitalerne, de lægemidler, som hospitalslægerne har 

ordineret, og den mængde lægemidler, der rent faktisk er administreret. Hvis man skal 

vurdere implementering og efterlevelse af vejledninger, interventioners effekt på ordi-

nationsmønstre, patienters compliance/adherence, lægernes holdning og viden samt 

klinisk praksis, er det vigtigt at inkludere information om ordination. Det er også rele-

vant at vurdere afvigelser mellem ordinationer og administrationer samt tid fra ordina-

tion til administration. 

 

Inden indberetning af data til Sygehusmedicinregistret påbegyndes, bør det sikres, at 

der er en rimelig overensstemmelse mellem lægemidler leveret til hospitalerne, ordi-

nerede lægemidler og administrerede lægemidler. Hvis denne overensstemmelse ikke 

er til stede i rimeligt omfang, bliver datakvaliteten i Sygehusmedicinregistret dårlig, 

og der vil være risiko for, at der træffes forkerte beslutninger, som potentielt kan have 

en uhensigtsmæssig indvirkning på lægemiddelbehandlingen. 

 

Valideringen af, at udleveret mængde, ordineret mængde og administreret mængde 

stemmer overens vil næppe kunne nås inden den 1. marts 2018, hvorfor implemente-

ringen af Sygehusmedicinregisteret bør udsættes. 

 

Region Hovedstaden er betænkelig ved, at oprettelsen af Sygehusmedicinregistret med 

ikke-validerede data vil skabe unødige misforståelser omkring regionernes medicin-

forbrug. Når Sygehusmedicinregisteret er implementeret, bør det derfor hver måned 

måles, om indkøbt medicin, ordineret medicin og administreret medicin i rimelig grad 

stemmer overens. Skulle det vise sig ikke at være tilfældet, bør det påhvile Sundheds-

datastyrelsen på tydeligt at erklære, at data er af dårlig kvalitet og ikke kan anvendes 

som beslutningsgrundlag. 

 

Inkluderede data 

Sygehusmedicinregistrets erklærede formål er at øge kvaliteten af behandlingen og un-

derstøtte forskning. Region Hovedstaden undrer sig i den forbindelse over, at registret 

skal inkludere information om den læge, som ordinerer lægemidlet (variabel: c_bru-

ger_id). Region Hovedstaden ønsker derfor, at der tages stilling til, hvad denne infor-

mation skal bruges til, og hvordan informationen relaterer sig til registrets formål. Det 
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er regionens vurdering, at oplysningen kan give god mening, hvis informationen ek-

sempelvis skal bruges til at se resultaterne af en intervention i forskningsøjemed. 

Region Hovedstaden bemærker desuden, at hvis en entydig identificering af den per-

son, som ordinerer medicinen findes relevant, så vil det ligeledes være hensigtsmæs-

sigt at inkludere entydig identificering af den person, som administrerer lægemidlet. 

 

Endvidere har Region Hovedstaden følgende konkrete spørgsmål: 

 

1. Hvordan er en delegeret ordination (f.eks. hvor en sygeplejerske ordinerer et 

lægemiddel) registreret i Sygehusmedicinregistret? 

 

2. Ændrer variablen c_bruger_id sig, hver gang en læge signerer en medicinliste, 

uden at vedkommende nødvendigvis har lavet ændringer, men blot godkendt 

den? 

 

3. Inkluderer Sygehusmedicinregistret diagnoser knyttet til ambulatoriebesøg? 

 

I forhold til prisvariablen bemærker Region Hovedstaden, at der ikke bør kunne vide-

regives informationer om lægemidlers pris, som er omfattet af krav om fortrolighed, 

fra ApoVision til Sygehusmedicinregisteret. 

 

Endelig bemærker Region Hovedstaden, at der savnes en beskrivelse af, hvordan blan-

dinger med flere aktive lægemidler skal registreres i Sygehusmedicinregistret. 

Anvendelse af data 

Overordnet bemærker Region Hovedstaden, at det fremsendte høringsmateriale i for-

hold til anvendelse af data er lovteknisk problematisk. Bekendtgørelsen om regioners 

indberetning af oplysninger til Sygehusmedicinregisteret skal have den rette hjemmel i 

sundhedsloven, hvilket regionen ikke mener findes i den eksisterende bestemmelse i 

sundhedsloven § 195, hvor formålet er administrative og statistiske formål og f.eks. 

ikke tilsyn. Hvis tilsyn på nogen måde skal være en del af anvendelsesmulighederne 

for Sygehusmedicinregisteret, skal dette fremgå med en specifik hjemmel i bekendtgø-

relsen, og denne bekendtgørelse skal udstedes i medfør af den rette hjemmel i sund-

hedsloven. Regionen bemærker, at en hjemmel til hvilke administrative formål skal 

fremgå præcist i selve bekendtgørelsen, og at det ikke er tilstrækkeligt, at dette alene 

beskrives i en vejledning. 

 

Endvidere er det Region Hovedstadens vurdering, at formålet i bekendtgørelsen ikke 

lever op til persondatalovens § 5. Det er regionens vurdering, at det er problematisk, at 

man i det fremsendte høringsmateriale alene beskæftiger sig med §§ 6-8 i persondata-

loven, idet persondataloven indeholder et dobbelt hjemmelskrav. Første hjemmel er § 

5, hvori forskellige forhold er nævnt, men det vigtige er, at efterfølgende behandling 

af data skal være i overensstemmelse med formålet med indsamlingen. Region Hoved-

staden bemærker, at individtilsynet ikke er indskrevet som et formål med indsamlin-

gen i bekendtgørelsen. Det er regionens vurdering, at det ikke er tilstrækkeligt at an-

give, at formålet med dataindsamlingen er administrative forhold, da dette er alt for 
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bredt formuleret i forhold til formålet. Såfremt det Sundheds- og Ældreministeriets in-

tention at anvende data fra Sygehusmedicinregisteret i forbindelse med individtilsyn, 

henleder regionen opmærksomheden på den manglende overensstemmelse mellem 

disse regler og bekendtgørelsen om adgang til og registrering m.v. af lægemiddel- og 

vaccinationsoplysninger, § 3, stk. 7. Reglerne i det nærværende udkast til bekendtgø-

relse bør være lige så præcise i forhold til videregivelse af data. Endvidere bør det af 

bekendtgørelsen specifikt fremgå, med hvilket formål man indsamler data - statistik, 

forskning, afregning, tilsyn med ordination af sygehusmedicin mv. 

 

Det fremgår af udkast til bekendtgørelse om regioners indberetning af oplysninger til 

Sygehusmedicinregisteret, at denne udstedes i medfør af sundhedslovens § 195, stk. 1. 

Dertil bemærker Region Hovedstaden, at det af bemærkningen til denne bestemmelse 

fremgår, at formålet med bestemmelsen er at udarbejde statistik over virksomheden på 

sygehusene. 

 

Både i udkast til vejledning om regioners indberetning af oplysninger til Sygehusme-

dicinregisteret og i udkast til beskrivelse af sygehusmedicinregisteret fremgår det, at 

det følger af økonomiaftalen for 2017, at regeringen og Danske Regioner har aftalt at 

etablere et nationalt sygehusmedicinregister til brug for overvågning af lægemiddel-

sikkerheden, bedre muligheder for at følge forbrug og styre du fra data, forskning og 

understøttelse af klinisk kvalitetssikring. 

 

Region Hovedstaden bemærker, at forudsætningen for aftalen har været lægemiddel-

sikkerhed, hvilket vil sige, at formålet er monitorering af forbrugsmønstre, og ikke til-

syn med sundhedspersoner, der ordinerer medicin. 

 

Bemærkninger til specifikke afsnit i udkast til vejledning om videregivelse af oplys-

ninger fra Sygehusmedicinregisteret: 

 

 Afsnit 2.1 om videregivelse af enkelte sundhedspersoners oplysninger er ikke 

nødvendig, når afsnittet sammenholdes med formålet med registeret. 

 

 Afsnit 2.2.2. Det er Region Hovedstadens vurdering, at det er tvivlsomt om 

styrelser under Sundheds- og Ældreministeriet er at betragte som en del af 

sundhedssektoren. 

 

 Afsnit 2.2.3: ”Det forudsættes, at regionen eller kommunen forinden ønsket 

om patienthenførebare oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret efter en kon-

kret vurdering har modtaget oplysninger fra den relevante patientjournal fra 

Styrelsen for Patientsikkerhed”. Region Hovedstaden savner en forklaring på, 

hvordan dette kan ske i praksis. 

 

 



Høringssvar fra Region Hovedstaden Side 5  

Endvidere er det i udkast til vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sygehus-

medicinregistret er det i afsnit 2 angivet, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive op-

lysninger til regionerne med henblik på at fremme rationel lægemiddelanvendelse.  Det 

nævnes endvidere, at Sygehusmedicinregisteret har til formål at give regioner mulig-

hed for proaktivt at kunne reagere på udviklingen på lægemiddelmarkedet. Region 

Hovedstaden ser frem til at få denne mulighed. 

 

Muligheden for proaktiv handling forudsætter imidlertid, at der bliver nem adgang til 

tidssvarende data, og at der undgås etablering af et tungt bureaukrati med detaljerede 

og lange ansøgnings- og godkendelsesprocesser. Region Hovedstaden anser det for 

mest hensigtsmæssigt, hvis udpegede nøglepersoner fra regionernes lægemiddelkomi-

teer selv kan få adgang til at arbejde med pseudonymiserede data i et BI-system knyt-

tet til Sygehusmedicinregisteret. Regionen foreslår, at også Medicinrådet og Amgros 

får adgang til pseudonymiserede data i Sygehusmedicinregisteret, da begge parter spil-

ler en væsentlig rolle i styringen af hospitalernes lægemiddelforbrug. 

 

 

 

Med venlig hilsen 

 

Charlotte Pedersen 

Konsulent 

Enhed for Kvalitet og Patientsikkerhed 

 



 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ved e-mail af 24. januar 2018 har Sundheds- og Ældreministeriet anmodet 

om Datatilsynets bemærkninger til ovennævnte udkast til bekendtgørelse og 

vejledninger.  

 

Datatilsynet skal i den anledning udtale følgende: 

 

Indledningsvist skal Datatilsynet for god ordens skyld gøre opmærksom på, at 

databeskyttelsesforordningen
1
 får virkning fra 25. maj 2018, og at persondata-

loven
2
 samtidig ophæves.  

 

For så vidt angår supplerende bestemmelser til databeskyttelsesforordningen 

skal Datatilsynet henvise til forslag til lov om supplerende bestemmelser til 

forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af 

personoplysninger og om fri udveksling af sådanne oplysninger (databeskyt-

telsesloven (L 68)). 

 

Sundheds- og Ældreministeriet har i høringsbrevet oplyst, at det foreslås, at 

bekendtgørelsen træder i kraft i marts 2018, og at vejledningerne får virkning 

fra samme dato. Datatilsynet har noteret sig, at ministeriet har i den forbindel-

se har oplyst, at det fremsendte materiale vil blive opdateret i det omfang, det 

er nødvendigt i forbindelse med, at databeskyttelsesforordningen får virkning.  

 

1. Udkast til bekendtgørelse om regioners indberetning af oplysninger til 

Sygehusmedicinregistret  

Det følger af udkastet til ovennævnte bekendtgørelses § 1, stk. 1, at Regions-

rådet skal indberette oplysninger om administration af lægemidler i sygehus-

væsnet, herunder oplysninger, der entydigt identificerer patienten, øvrige op-

lysninger om patienten, oplysninger, der entydigt identificerer den sundheds-

person, som har ordineret eller signeret medicinen, eller den person, som har 

oprettet ordinationen, samt medicinoplysninger.  

 

                                                 
1 Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse 

af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling 

af sådanne oplysninger og om ophævelse af direktiv 95/46/EF 
2 Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere ændringer 

Sundheds- og Ældreministeriet  
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I forbindelse med den behandling af personoplysninger, der vil ske i Syge-

husmedicinregistret, skal Datatilsynet gøre opmærksom på de grundlæggende 

principper for behandling i persondatalovens § 5.  

 

Ifølge lovens § 5, stk. 3, skal oplysninger, som behandles, være relevante og 

tilstrækkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kræves til opfyldelse af de 

formål, hvortil oplysningerne indsamles, og de formål, hvortil oplysningerne 

senere behandles.  

 

Af lovens § 5, stk. 4, følger, at behandling af oplysninger skal tilrettelægges 

således, at der foretages fornøden ajourføring af oplysningerne. Der skal end-

videre foretages den fornødne kontrol for at sikre, at der ikke behandles urig-

tige eller vildledende oplysninger. Oplysninger, der viser sig urigtige eller 

vildledende, skal snarest muligt slettes eller berigtiges. 

 

Det følger endvidere af persondatalovens § 5, stk. 5, at indsamlede oplysnin-

ger ikke må opbevares på en måde, der giver mulighed for at identificere den 

registrerede i et længere tidsrum end det, der er nødvendigt af hensyn til de 

formål, hvortil oplysningerne behandles.  

 

Til orientering kan det oplyses, at de grundlæggende principper for behand-

ling af personoplysninger videreføres i databeskyttelsesforordningens artikel 

5.  

 

Datatilsynet forudsætter i øvrigt, at reglerne i persondataloven – og efter 25. 

maj 2018 i databeskyttelsesforordningen og supplerende bestemmelser til 

forordningen – vil blive iagttaget i forbindelse med de behandlinger af per-

sonoplysninger, som vil ske som følge af bekendtgørelsens bestemmelser. 

 

2. Udkast til vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sygehusmedi-

cinregistret 

2.1. Regelmæssig videregivelse af oplysninger 

Af pkt. 2.2.1 i udkast til vejledning om videregivelse af oplysninger fra Syge-

husmedicinregistret fremgår følgende:  

 

”2.2.1.1. Regionerne 

Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger til regionerne dag-

ligt. 

 

Regionerne kan dagligt til administrativ brug modtage en samlet fil med 

de oplysninger om egne borgere, der er indberettet til Sygehusmedicin-

registeret. 

 

Filen kan inden videregivelse til regionerne beriges med benchmark-

oplysninger fra registeret og oplysninger om patienter hjemmehørende i 

andre regioner, der er behandlet i den pågældende region.” 

 

Datatilsynet forudsætter i den forbindelse, at der træffes de fornødne tekniske 

og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at oplysninger hændeligt 



 

 

 

 

 

 

 3 

eller ulovligt tilintetgøres, fortabes eller forringes, samt mod, at de kommer til 

uvedkommendes kendskab, misbruges eller i øvrigt behandles i strid med lo-

ven. 

 

Datatilsynet anbefaler, at det nærmere overvejes omfanget af ansatte i den 

enkelte region som skal have adgang til de oplysninger, der dagligt videregi-

ves fra Sundhedsdatastyrelsen til regionerne. Det bør indgå i disse overvejel-

ser, for hvem af regionens ansatte det er relevant og nødvendigt at have ad-

gang til den samlede fil, der videregives til regionen.  

 

Datatilsynet skal desuden gøre opmærksom på, at persondatalovens § 5 skal 

iagttages i forbindelse med regionens behandling af personoplysninger. Data-

tilsynet anbefaler derfor, at det nærmere overvejes, om der bør fastsættes ret-

ningslinjer for bl.a., hvor længe oplysningerne opbevares og løbende ajourfø-

ring.  

 

2.2. Oplysninger om den sundhedsperson som har ordineret eller signeret 

medicinen, og om personer som har oprettet ordinationen  

Datatilsynet har noteret sig, at Sundheds- og Ældreministeriet i udkastet til 

vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sygehusmedicinregistret i pkt. 

2 finder, at behandling af oplysninger om den sundhedsperson, som har ordi-

neret eller signeret medicinen, og om personer, som har oprettet ordinationen, 

som udgangspunkt kan ske efter persondatalovens § 6. 

 

Datatilsynet skal i den forbindelse bemærke, at hvis der sker videregivelse af 

oplysninger om en sundhedsperson i forbindelse med mistanke om, at ved-

kommende har begået et strafbart forhold, kan videregivelse alene ske efter 

persondatalovens § 8.  

 

2.3. Videregivelse i henhold til persondatalovens § 10, stk. 3  

Af pkt. 3 i udkast til vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sygehus-

medicinregistret fremgår følgende:  

 

”Oplysninger videregivet i medfør af persondatalovens § 10 må ikke 

senere videregives i andet end statistisk eller videnskabeligt øjemed. 

Dette medfører bl.a., at oplysningerne ikke må anvendes til at træffe 

foranstaltninger eller afgørelser vedrørende bestemte personer. Tilsva-

rende gælder med hensyn til videregivelse af andre oplysninger, som i 

henhold til § 6 alene foretages i statistisk eller videnskabeligt øjemed. 

Videregivelsen til tredjemand må alene ske efter forudgående tilladelse 

fra Sundhedsdatastyrelsen.” 

 

Datatilsynet kan oplyse, at det følger af persondatalovens § 10, stk. 3, at op-

lysninger omfattet af § 10, stk. 1 og 2, kun må videregives til tredjemand efter 

forudgående tilladelse fra tilsynsmyndigheden. En videregivelse af oplysnin-

ger der behandles i henhold til § 10, stk. 1, kræver dermed som udgangspunkt 

Datatilsynets tilladelse.  
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Kravet om forudgående tilladelse til videregivelse gælder både i forhold til 

følsomme og ikke-følsomme personoplysninger, herunder navn, kontaktop-

lysninger og personnummer, der udelukkende behandles i statistisk eller vi-

denskabeligt øjemed. 

 

Statslige myndigheder, kommuner og regioner vil normalt have fået en gene-

rel tilladelse til videregivelse i henhold til § 10, stk. 3, når vedkommende 

myndighed har tilsluttet sig en fælles- eller paraplyanmeldelse. Disse generel-

le tilladelser omfatter dog ikke videregivelse til udlandet eller videregivelse af 

biologisk materiale.  

 

2.4. Egen acces 

Af pkt. 4 i udkastet til vejledning om videregivelse af oplysninger fra Syge-

husmedicinregistret fremgår følgende:  

 

”4. Egen acces 

4.1. Patienters adgang til egen acces 

Sundhedsdatastyrelsen kan give en patient indsigt i oplysninger fra Sy-

gehusmedicinregisteret om administrationer af lægemidler til patienten. 

 

4.2. Egen acces for sundhedsperson som har ordineret eller signeret 

medicinen, eller den person som har oprettet ordinationen  

Sundhedsdatastyrelsen kan give den ordinerende sundhedsperson ind-

sigt i oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret om den pågældendes 

egne ordinationer eller signeringer af lægemidler.”  

 

Datatilsynet skal henlede opmærksomheden på persondatalovens kapitel 9 om 

den registreredes indsigtsret.  

 

Det følger således af persondatalovens § 31, stk. 1, at hvis en person fremsæt-

ter begæring herom, skal den dataansvarlige give den pågældende meddelelse 

om, hvorvidt der behandles oplysninger om vedkommende. Behandles sådan-

ne oplysninger, skal der på en let forståelig måde gives meddelelse om, hvilke 

oplysninger der behandles, behandlingens formål, kategorierne af modtagere 

af oplysningerne og tilgængelig information om, hvorfra disse oplysninger 

stammer. Lovens §§ 30 og 32 indeholder visse undtagelser til indsigtsretten.  

 

Datatilsynet skal i den forbindelse gøre opmærksom på, at den registreredes 

indsigtsret videreføres og udvides i forordningens artikel 15. 

 

2.5. Udstedelse af bekendtgørelser  

Af pkt. 1 i udkast til vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sygehus-

medicinregistret fremgår følgende:  

 

”Dog vil der for så vidt angår indhentelse af oplysninger til regionerne 

til brug i statistisk eller videnskabeligt øjemed med hjemmel i sund-

hedslovens § 197 blive fastsat særlige regler i en bekendtgørelse om re-

gionsråds indhentelse af oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret.” 

 



 

 

 

 

 

 

 5 

Datatilsynet skal henlede opmærksomheden på persondatalovens § 57. Efter 

denne bestemmelse skal der indhentes en udtalelse fra Datatilsynet i forbin-

delse med udfærdigelse af bekendtgørelser, cirkulærer eller lignende generelle 

retsforskrifter, der har betydning for beskyttelse af privatlivet i forbindelse 

med behandling af oplysninger. 

 

Ved udarbejdelse af bekendtgørelser, hvis regler har betydning for beskyttelse 

af privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger efter 25. maj 

2018, skal Datatilsynet skal anmode om at blive hørt, jf. databeskyttelsesfor-

ordningens artikel 36, stk. 4 og § 36, stk. 4, i forslag til supplerende databe-

skyttelseslov. 

 

 

Med venlig hilsen  

 

Camilla Andersen  



 

Dansk Psykiatrisk Selskab 

www.dpsnet.dk 

Formand: Torsten Bjørn Jacobsen, tbj@dadlnet.dk 

Sekretær: Helen Gerdrup Nielsen, helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk 

 

 

                           Den 22. februar 2018 

 

 

Vedr.: Høring over udkast til bekendtgørelser og vejledningen om behandling af 

personoplysninger i Sygehusmedicinregisteret. 
 

Dansk Psykiatrisk Selskab (DPS) takker for muligheden for at afgive høringssvar vedrørende ovennævnte. 

 

Vi er enige i, at etablering af et nationalt sygehusmedicinregister giver bedre mulighed for at følge 

lægemiddelforbruget og for forskning og understøttelse af klinisk kvalitetssikring.  

 

Registeret skal både indeholde oplysninger om den patient, der har taget lægemidlet, og den person, der har 

ordineret eller signeret medicinen, eller den person, som har oprettet ordinationen. 

 

Det er i den forbindelse af yderste vigtighed at tage vare på læge/patientforholdet og sikre, at oplysninger om 

patienten ikke kommer til uvedkommendes kendskab. 

 

Samtidig er det væsentligt, at den enkelte læges ordinationer ikke giver anledning til ”skyldsspørgsmål”, men 

bruges læringsmæssigt og fremadrettet til fortsat forbedring af patientbehandlingen i hele landet. 

 

 

På Dansk Psykiatrisk Selskabs vegne 

 

Lykke Pedersen 

Overlæge 
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SAK og Amgros' høringssvar - Høring over udkast til bekendtgørelser og vejledningen 
om behandling af personoplysninger i Sygehusmedicinregisteret 22. februar 2018 

 
Sundheds- og Ældreministeriet har den 24. januar 2018 sendt ovennævnte 
udkast til bekendtgørelser og vejledning om behandling af personoplysninger 
i Sygehusmedicinregistret i høring.  
 
Ministeriets udkast har været sendt til intern høring hos Sygehusapotekerne i 
Danmark og Amgros I/S, og vi har følgende bemærkninger: 
 

1. Tidshorisont  
 
Det fremgår i høringsbrevet, at der ved udgangen af 2019 forventes 
oplysninger om anvendelse af kræftlægemidler og biologiske lægemidler i 
Sygehusmedicinregistret (SMR).  
 
I den forbindelse bemærkes, at hverken Region Syddanmark, Region 
Midtjylland eller Region Nordjyllands it-systemer aktuelt kan levere de 
ønskede oplysninger.  
 
Det foreslås, at formuleringen blødes lidt op, så samtlige sygehusapoteker i 
Danmark har mulighed for få deres systemer på plads.  
  

2. Datakvalitet 
 

Det fremgår i høringsbrevet, at formålet med SMR er at skabe bedre 
muligheder for at følge forbrug og styre ud fra data, forskning og 
understøttelse af klinisk kvalitetssikring. 
 
Det er i den forbindelse helt afgørende, at data i SMR er fyldestgørende og af 
god kvalitet. 
 
Inden indberetning af data til SMR påbegyndes, bør det således sikres, at der 
er overensstemmelse mellem de mængder medicin, der bliver udleveret fra 
sygehusapotekerne, og de mængder medicin, der bliver registreret som 
administreret.  
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Da spild i form af f.eks. dele af indhold i ampuller, hætteglas og 
infusionsvæsker normalt ikke registreres nogen steder, vil der for alle disse 
lægemidlers vedkommende være en difference mellem leveret og 
administreret, som kan være yderst vanskelig at gøre rede for.  
 
Der er derfor behov for et øget fokus bl.a. herpå, således at data i SMR bliver 
retvisende.  
 
Valideringen af, at udleveret mængde, ordineret mængde og administreret 
mængde medicin stemmer overens, bliver efter vores vurdering vanskelig at 
kunne nå inden den af ministeriet fastsatte frist, hvorfor vi foreslår, at denne 
udsættes. 
 
Vi foreslår derudover, at det – når SMR lanceres – hver måned måles, om 
indkøbt medicin, ordineret medicin og administreret medicin i rimelig grad 
stemmer overens.  
 

3. Adgang til videregivelse af data 
 

Det fremgår af udkast til Vejledning om videregivelse af oplysninger fra SMR, 
i afsnit 2.1.1, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger til 
regionerne med henblik på at fremme rationel lægemiddelanvendelse. 
 
Det fremgår endvidere, at SMR har til formål at give regionerne mulighed for 
proaktivt at kunne reagere på udviklingen på lægemiddelmarkedet. 
 
Både i regionerne og i Amgros ser vi frem til at få denne mulighed.  
 
Det er i den forbindelse væsentligt, at arbejdsgangene i forbindelse med 
videregivelse af data samt selve vurderingen heraf smidiggøres for alle parter 
i bedst muligt omfang.  
 
For at beskytte data bedst muligt og for at mindske bureaukrati foreslår vi 
derfor, at udpegede nøglepersoner fra regionerne og Amgros selv kan få 
mulighed til at arbejde med pseudonymiserede data, evt. i et BI-system 
knyttet til SMR.  
 

 --- 0 --- 

Herudover har vi ikke kommentarer til oplægget. 

Sygehusapotekerne i Danmark og Amgros I/S står naturligvis til rådighed, hvis 
ministeriet har behov for uddybning af ovenstående eller anden bistand. 

 
 
Med venlig hilsen 
 
Sarah Maria Friis Steine  Trine Kart Sørensen 
Virksomhedsjurist, Amgros I/S Formandskabet for SAK 
 
   Gitte Nielsen 
   Formandskabet for SAK  
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Høringssvar vedrørende bekendtgørelse om regioners indberetning 
af oplysninger til Sygehusmedicinregistret inkl. tilhørende vejlednin-
ger 

 

Danske Regioner har den 24. januar 2018 modtaget høring over bekendtgørelse 
om regioners indberetning af oplysninger til Sygehusmedicinregistret inkl. til-
hørende vejledninger. Regionerne har en række bemærkninger til det frem-
sendte høringsmateriale. Alle regionale høringsbidrag er derfor vedlagt som 
selvstændige bilag.   

 

Nedenstående pointer er opdelt i henholdsvis generelle kommentarer og mere 
specifikke/tekstnære kommentarer til bekendtgørelsesmaterialet.      

 

Helt indledningsvist ønsker Danske Regioner at pege på, at vi ser det som en 
afgørende forudsætning for tilliden til det samlede sundhedsvæsen, at der ska-
bes tydelige hjemmelsgrundlag, når det drejer sig om patienters data. Sund-
heds- og Ældreministeriet skal derfor sikre, at det blandt andet står fuldstændig 
klart, hvem der har adgang til data, og hvilke rettigheder og pligter, borgere og 
sundhedsfaglige har, således at der ikke kan opstå tvivl herom.   

 

Danske Regioner ønsker derudover at påpege, at for at realisere målet med et 
fælles nationalt register, hvor data anvendes til gavn for patienterne og sund-
hedsvæsnet som helhed, er det afgørende, at de enkelte regioner, Medicinrå-
det, Amgros, Danske Regioner og andre relevante myndigheder får videregivet 
relevante oplysninger i en fast kadence, der sikrer, at potentialerne forbundet 
med etablering af registret kan forfølges og realiseres.  

 

Generelle kommentarer  

Danske Regioner finder det positivt, at man med etableringen af det nationale 
sygehusmedicinregister kommer et væsentligt skridt nærmere et mere komplet 
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billede af patienters samlede medicinering. Registret kan således give værdifuld 
indsigt til regioner såvel som forskere omkring den medicin, der anvendes i 
Danmark, og de omkostninger, der er forbundet hermed.  

Danske Regioner er imidlertid bekymret for, at der med registrets etablering 
kan opstå en forestilling om, at registret viser et komplet billede af sygehusme-
dicin forbruget, hvilket ikke er tilfældet. Danske Regioner finder det derfor af-
gørende, at Sundheds- og Ældreministeriet og Sundhedsdatastyrelsen får un-
derstreget præciseringen over for brugere af registret og andre relevante aktø-
rer. Et eksempel på et medicinforbrug, der ikke indberettes til registret, er de 
tilfælde, hvor patienten selv administrerer medicin, eller hvor lægen udeluk-
kende anvender FMK online.  

 

Der er ikke på nuværende tidspunkt fastlagt en governance-struktur for den 
videre udvikling og løbende kvalitetssikring af registret, herunder proces for 
ændringer og revisioner af indberetningsvejledningen for registret. Dette med-
fører en usikkerhed omkring rammerne for registret. Danske Regioner ønsker i 
den forbindelse at understrege, at det er væsentligt, at regionerne og øvrige 
relevante aktører er involveret i ændringer af vejledningen, samt at de nødven-
dige processer herfor aftales og tilrettelægges.  

 

Danske Regioner hæfter sig endvidere ved, at der på nuværende tidspunkt ikke 
foreligger et udkast til en videregivelsesbekendtgørelse men alene en vejled-
ning herfor, og at dette forhold ikke er adresseret i høringsmaterialet. Danske 
Regioner finder det centralt, jf. også ovenstående, at der er sikkerhed for, at 
videregivelse af data sker på en måde, som muliggør realisering af formålene 
med etablering af registret. Danske Regioner finder det derfor også positivt, at 
vejledning om videregivelse tilkendegiver regionernes og øvrige aktørers ad-
gang til oplysninger fra registret. Der savnes dog en angivelse af, hvordan vide-
regivelse af oplysninger sikres i forhold til:  

 at data hurtigt kommer tilbage i klinikken igen til gavn for patienterne, 
altså med hvilken frekvens (hastighed) og hvornår (tidsrum), der vide-
regives faste træk  

 hvilke oplysninger, Sundhedsdatastyrelsen umiddelbart skal videregive 
og til hvem 

 hvordan oplysninger om lægemiddelforbrug uden indhold af person-
følsomme oplysninger kan videregives 

 

Danske Regioner anerkender, at forskellige aktører har forskellige ønsker og 

behov, hvad angår anvendelsen af oplysninger fra registret, men ønsker at un-

derstrege, at anmodninger om videregivelse af oplysninger fra registret til ek-

sempelvis patienterstatningsformål eller ved mistanke om sundhedspersoners 

misligholdelse af forpligtelser ikke bør imødekommes. Brug af oplysninger ved 
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sådanne formål bør indhentes lokalt og fra kildesystemer i regionerne for at 

sikre det mest retvisende og komplette billede i forhold til sådanne formål.  

Formålet med sygehusmedicinregistret er at få et billede af hvilke (typer af) 

patienter, der får hvilken medicin, og omkostningerne forbundet hermed. For-

udsætningen for etableringen af registret er de oplysninger, som regionerne 

registrer i deres medicinmoduler.  Et komplet billede af patienternes samlede 

medicinering vil således skulle indeholde data fra alle sektorer (FMK).  

Det er derfor relevant at arbejde videre med, hvordan FMK-data og data fra 

det nye sygehusmedicinregister tilsammen kan give et bedre billede af patien-

ternes samlede medicinering. Det er dog væsentligt at påpege, at der aldrig vil 

kunne gives et billede af patientens samlede medicinering med samme sikker-

hed, som sygehusmedicinregistret vil kunne give i forhold til de administratio-

ner, som er foretaget i sygehusregi. FMK-data baserer sig således på registre-

rede ordinationer, som i praksis afviger fra det faktiske medicinforbrug.  

Danske regioner anbefaler derfor, at de igangværende analyser vedrørende 

inkludering af ordinationsdata ses i sammenhæng med de tilsvarende aktivite-

ter vedrørende mulighederne for inkludering af FMK-data – og med øje for de 

begrænsninger, som er forbundet hermed. 

Afslutningsvis ønsker Danske Regioner at gøre opmærksom på, at lokale for-

hold vedrørende afvikling af it-driften i regionerne kan betyde, at det i vejled-

ningen beskrevne vindue for aflevering af data ikke er tilstrækkeligt eller hen-

sigtsmæssigt, men i stedet skal aftales med den enkelte region. 

 

Danske Regioner anbefaler generelt, at Sundheds- og Ældreministeriet laver en 
kommunikationsindsats omkring nogle af de usikkerheder og bekymringer, der 
rejses i forbindelse med etablering af registret, således at myter og uklarheder 
proaktivt kan blive adresseres, og at der skabes transparente rammer omkring 
registret.  

 

Specifikke kommentarer  

Af mere tekstnære kommentarer vedrørende variabellisten ønsker Danske Re-
gioner at henlede opmærksomheden på følgende områder, hvor der er behov 
for en præcisering og/eller justering:  

 

o Sted (dvs. SHAK og SOR) skal angives på afsnitsniveau.  

o Sted (SHAK og SOR) angiver det afsnit, hvor medicinen admini-
streres (det udførende afsnit)  

o Det kan anbefales at medtage SHAK/SOR vedr. patientens stam-
afsnit/-afdeling, idet denne har ansvaret for ordinationen  
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o Det skal præciseres, at Amgros kun leverer priser for de læge-
midler, som er på indkøbsaftaler gennem Amgros  

o Der skal præciseres, at der stadigvæk forekommer lokale (regio-
nale) DrugId'er hhv. lokale varenumre, hvor tværregional bench-
marking el lign. ikke kan foretages 

o Håndtering af kombinationspræparater og blandinger bør ana-
lyseres og præciseres nærmere  

o Der skal foretages en række præciseringer af beskrivelserne hø-
rende til de enkelte variable - herunder håndtering af formule-
ringer, som har givet anledning til misforståelser i høringssva-
rene.  

o Tekster skal kodes med UTF-8 karaktersæt (hvilket svarer til det 
nævnte ASCII-karaktersæt, men med standardiseret håndtering 
af danske karakterer) 

 

Der henvises i øvrigt til vedlagte høringsbidrag fra de enkelte regioner.  

 

 

Danske Regioner imødeser, at de påpegede usikkerheder og bekymringer 
adresseres, og at der sker en tydelig kommunikation til både borgere og sund-
hedsvæsenets aktører om rettigheder og pligter i forbindelse med registret. 

 
 

Med venlig hilsen 

 

Centerchef, Mette Lindstrøm 

 



 
Regionshuset 

Viborg 

IT-Afdelingen 

Skottenborg 26 
Postboks 21 

DK-8800 Viborg 

Tel. +45 7841 0000 

www.regionmidtjylland.dk 

 

Region Midtjyllands bidrag til høringssvar vedr. udkast til 
Bekendtgørelse om regionernes indberetning af oplysninger til 
sygehusmedicinregistret inkl. tilhørende vejledninger 
 
  
Region Midtjylland har fra Danske Regioner modtaget udkast til bekendtgørelse 

om regionernes indberetning af oplysninger til sygehusmedicinregistret med 

tilhørende vejledninger i høring. 

 

Regionen har noteret sig, at det i indledningen til vejledningen om videregivelse 

af oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret fremgår, at "Dog vil der for så vidt 

angår indhentelse af oplysninger til regionerne til brug i statistisk eller 

videnskabeligt øjemed med hjemmel i sundhedslovens § 197 blive fastsat 

særlige regler i en bekendtgørelse om regionsråds indhentelse af oplysninger 

fra Sygehusmedicinregisteret." Regionen er interesseret i at kende en 

tidshorisont for udnyttelse af bemyndigelsesbestemmelsen i sundhedslovens 

§197, som ikke tidligere ses udnyttet. 

 

Tillige forudsætter vejledningen, at de, der behandler oplysninger fra 

Sygehusmedicinregisteret, skal administrere oplysningerne i 

overensstemmelse med persondataloven og regler fastsat i medfør 

heraf, herunder særligt sikkerhedsbekendtgørelsen. Region Midtjylland 

anbefaler, at Sundhedsdatastyrelsen i forbindelse med videregivelse giver en 

vejledning om styrelsens opfattelse af, hvad der ligger heri. Den modtagende 

myndighed er selvstændigt ansvarlig for overholdelsen af de til enhver tid 

gældende persondataretlige lovgivning. 

 

Af høringsmaterialet fremgår, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive 

oplysninger til regionerne dagligt. Hertil bemærkes, at det skal fastholdes, at 

regionerne faktisk modtager oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret med 

samme kadence, som de indleveres (dvs. én gang i døgnet). 

 

Region Midtjylland ønsker at understrege, at anmodninger om videregivelse af 

oplysninger fra registret til eksempelvis patienterstatningsformål eller ved 

mistanke om sundhedspersoners misligholdelse af forpligtelser altid skal 

henvises til kildesystemerne. 

 

Det bemærkes, at registret ikke giver mulighed for at følge patienter på tværs 

af sektorer, hvorfor registreret eksempelvis ikke kan anvendes til opfølgning på 

polyfarmarci for patienter, der har fået ordineret medicin i flere sektorer. 

Dette er en begrænsning såvel forskningsmæssigt som i kvalitetsarbejde, som 

man bør være opmærksom på. Fremadrettet bør mulighederne for, at data, 

der leveres retur til regionerne, beriges med data fra yderligere relevante 

kilder, fx FMK, således afdækkes. 

 

I Region Midtjylland etableres en algoritmebaseret kobling mellem 

medicinadministrationer, typisk givet af sygeplejersker, og kontakter 

(diagnoser givet af læger) hhv. varenumre (sygehusapotekets indkøbspris), når 

Dato 21. februar 2018 

Sidse Gottlieb Jensen 

Tel. +45 78412037 

sidjee@rm.dk 
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data indberettes til registeret. Region Midtjylland ønsker at understrege, at der 

ved anmodninger om data fra registeret gøres opmærksom på, at disse 

sammenhænge er baseret på algoritmer. 

 

Af variabellisten fremgår, at diagnoser og procedurer er knyttet op på den 

kontakt, hvor den pågældende administration er foretaget. Kontaktbegrebet 

opløses imidlertid i vid udstrækning med indførsel af LPR3, der kommer til at 

fokusere mere på sygdomsforløb. 

Registreret bør derfor kunne favne oplysninger om hvilket sygdomsforløb – og 

ikke kun hvilken kontakt – en given ordination og administration tilhører. Dette 

vil formodentlig kræve nogen tilpasning af de beskrevne variable. 

 

Afslutningsvis, ønsker Region Midtjylland at gøre opmærksom på, at lokale 

forhold vedr. afvikling af it-driften i kan betyde, at det i vejledningen beskrevne 

vindue for aflevering af data ikke er tilstrækkeligt eller hensigtsmæssigt, men i 

stedet skal aftales med regionen. 

 

Kommentarer vedr. felter i Variabellisten: 

CSHAK: Er det SHAK afdelingskoden for patientens kontakt eller er det SHAK 

afdelingskoden, som lægen/sygeplejersken er logget ind i medicinmodulet med? 

SHAK afdelingskoden indeholder et bestemt antal karakter, som bør fremgå i 

beskrivelsen. 

C_ADM_VEJ: Er det den officielle lange form eller korte form fra LMS 

filerne, som skal anvendes? 

V_ADM_DOSIS_ENHED: Er der rammer for hvordan enheden skal defineres? Skal 

den defineres som f.eks. 'mg' eller 'milligram'. 

V_DRUGID: Under 'Krævet' står følgende formuleret: ''Hvis administration en 

består af en blanding af flere aktive stoffer og dermed flere drug id udfyldes 

feltet ikke''. Hvad er definitionen på en blanding af flere aktive stoffer? Falder 

kombinationspræparater under denne definition. I så fald hvorfor fjerne et 

DrugID, når det er tilgængeligt. 

Desuden vil der være lokale oprettede DrugID, som gør det meget svært at 

sammenligne data på tværs af regionerne. 

C_ATC: Hvad sker der hvis et lægemiddel har en ATC kode på niveau 4 eller 

derunder? I dag findes der præparater i medicinmodulet, som ikke har en ATC 

kode på niveau 5. 

C_VARENUMMER: Der vil være lokale oprettede varenumre, som gør det meget 

svært at sammenligne data på tværs af regionerne. 

V_STYRKE_NUM: Under 'Kommentar' står følgende: ''Styrke numerisk angives 

ikke for lægemidler indeholdende flere aktive stoffer''. Hvilke lægemidler 

refereres til? Kombinationspræparater, som består af flere forskellige aktive 

stoffer angives typisk med 1 i styrke numerisk. 

 

ASCII/DOS-format fortæller ikke noget om håndtering af æøå. 

Det danske karaktérsæt er en problemstilling som skal håndteres, f.eks. i 

forbindelse med indikationstekster, som er fritekst. 

Encoding bør være ens for alle kilder og sygehusmedicinregisteret, f.eks. UTF-8. 
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Til Sundheds- og ældreministeriet 

Høringssvar til  
”Udkast til bekendtgørelser og vejledningen om behandling af personop-
lysninger i Sygehusmedicinregisteret”  
  
Health, Aarhus Universitet takker for muligheden for at afgive høringssvar i forbin-
delse med bekendtgørelse om regionernes indberetning af oplysninger til Sygehusme-
dicin-registeret med tilhørende vejledninger. Høringsmaterialet har været sendt til re-
levante afdelinger på universitetet, herunder Klinisk Epidemiologisk Afdeling, og på 
baggrund heraf har Health udarbejdet nedenstående høringssvar på vegne af Aarhus 
Universitet.  
 
Health, Aarhus Universitet har følgende bemærkninger til forslaget: 
 
Generelt 
Det er glædeligt, at der er etableret et nationalt sygehusmedicinregister, hvor register-
forskningen nu har mulighed for at få videregivet information om hvilke lægemidler, 
patienter får under indlæggelse.  
 
Ad Vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sygehusmedicinregiste-
ret  
 
Punkt 3. Videregivelse og indhentning af oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret 
til statistiske og videnskabelige formål  
 
Videregivelse i henhold til persondatalovens §10 
Ifølge persondataloven § 10 må videregivelse af oplysninger om helbredsmæssige for-
hold alene ske med henblik på at udføre statistiske eller videnskabelige undersøgelser. 
Disse oplysninger om helbredsmæssige forhold kan således ikke senere behandles til 
andre formål end statistiske og videnskabelige. Den nugældende § 10 i persondatalo-
ven vil således kræve et samtykke til behandling til andre formål. 
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Som det fremgår af Vejledningens punkt 1 (indledning), vil det efter den 25. maj 2018 
være reglerne i databeskyttelsesforordningen, suppleret af dansk lov, jf. fremsat lov-
forslag til databeskyttelseslov, samt diverse særregler, herunder bl.a. ovennævnte reg-
ler i sundhedsloven, komitéloven m.v., der regulerer området for behandling af per-
sonoplysninger.  
 
I databeskyttelsesloven § 10, stk. 4 bemyndiges sundhedsministeren til efter forhand-
ling med justitsministeren at fastsætte regler om, at oplysninger omfattet af databe-
skyttelses-forordningens artikel 6 og 9, som er behandlet med henblik på at udføre 
sundhedsvidenskabelig forskning og statistik, senere kan behandles til andre formål 
end videnskabelige eller statistiske formål, hvis en sådan behandling er nødvendig til 
varetagelse af den registreredes vitale interesser. Det fremgår af de specielle bemærk-
ninger i udkastet til lovforslaget, at der vil blive stillet krav om, at der enten skal fore-
ligge et samtykke fra den registrerede (afgivet inden forskningsprojektets påbegyn-
delse) eller på anden vis være passende foranstaltninger, der sikrer den registreredes 
interesser og understøtter individbeskyttelse og selvbestemmelse, herunder retten til 
ikke at vide (f.eks. høring af sagkyndig komité).  
 
I fx registerbaserede studier forsøger man at forudsige prognosen for den enkelte pati-
ent ved at studere grupper af lignende patienter. Studierne kan være meget store og 
kan inkludere døde patienter. Disse studier laves derfor med dispensation for informe-
ret samtykke. Dispensation for informeret samtykke kan også opnås, til studier, hvor 
der indgår information fra biologisk materiale. Et krav om samtykke for efterfølgende 
at kunne anvende oplysningerne til andet formål, kan medføre en skævvridning i hvem 
der kan få gavn af data, idet et samtykke kan være umuligt at opnå, hvis de registre-
rede enten er døde eller ikke kan findes eller der er tale om særligt udsatte grupper, 
hvor samtykke ikke kan opnås.  
 
En fortolkning af vitale interesser bør ikke være så restriktiv, at det alene omfatter 
f.eks. kræftsygdomme, ligesom der bør fokuseres på passende foranstaltninger og ikke 
den registreredes samtykke. 
 
Dataminimeringsprincippet 
Det fremgår af Vejledningen, at Sundhedsdatastyrelsen i alle tilfælde vil foretage en 
konkret vurdering af formålet med forskningen og dermed relevansen af de ønskede 
oplysninger, ligesom Sundhedsdatastyrelsen vil foretage en vurdering af relevansen af 
mængden af oplysningerne. 
 
For at udnytte mulighederne i at målrette forebyggelse og behandling, er det nødven-
digt, at forskerne har adgang til at analysere store datamængder for at finde nye sam-
menhænge i sygdomsforløb, som ofte skabes i komplekse samspil med mange faktorer. 
Der bør således åbnes op for en mindre restriktiv fortolkning. 
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Øvrige bemærkninger  
Det fremgår af Vejledningen, at videregivelse, herunder offentliggørelse af oplysnin-
ger, som er omfattet af persondatalovens § 10, stk. 1, ikke kan ske på grundlag af de i 
sygehus-medicinregisteret registreredes samtykke. Det er ikke klart, hvad der menes 
hermed – men der skal dog henstilles til muligheden for at få alle oplysninger videregi-
vet og ikke kun oplysninger for en selekteret gruppe.  
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NOTAT 

Høring over bekendtgørelse om regioners ind-

beretning af oplysninger til Sygehusmedicinre-

gistret inkl. Tilhørende vejledninger. 
 

Region Nordjylland ser frem til etableringen af det nationale Sygehusmedicinregister som en register, 

der kan give værdifuld viden til så vel regioner som forskere omkring den medicin der anvendes i 

Danmark og de omkostninger der er forbundet hermed. 

Region Nordjylland har en række bemærkninger til det fremsendte høringsmateriale, der nedenfor er 

struktureret så indledningsvist fremgår mere overordnede kommentarer, og efterfølgende mere tekst-

nære kommentarer til de respektive høringsdokumenter. 

Overordnede kommentarer 
Bekendtgørelsen er i sin endelige form blevet en del kortere og mere overordnet end tilfældet har væ-

ret i de udkast, der er drøftet løbende i styregruppen for Sygehusmedicinregistret.  

Region Nordjylland er enige i tilgangen om en kort bekendtgørelse, der ikke låser eventuelle kom-

mende relevante fokus- og anvendelsesområder.  

Men Region Nordjylland er bekymret over, at der ikke på nuværende tidspunkt er lagt rammerne for 

en kommende governancestruktur, og dermed hvor ofte og efter hvilken proces den vejledning, som 

bekendtgørelsen henviser til kan ændres eller revideres. Det er væsentligt for Region Nordjylland at 

regionerne og andre øvrige aktører er involveret i enhver ændring af vejledningen samt at der aftales 

og tilrettelægges de nødvendige processer herfor. 

Den samme bekymring gælder det faktum, at der ikke på nuværende tidspunkt foreligger høringsud-

kast til videregivelsesbekendtgørelse, men alene en vejledning. 

 

Beskrivelse af Sygehusmedicinregistret 
Afsnit Baggrund og formål, afsnit 5: ”Med etableringen af et nationalt sygehusmedicinregisteret ska-

bes et samlet nationalt overblik over den forbrugte sygehusmedicin, der ellers ligger lokalt i sygehuse-

nes registreringssystemer.” 
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Det bør præciseres, at etableringen er første spadestik for at kunne give et samlet nationalt overblik 

over den forbrugte sygehusmedicin. Det er vigtigt, at Sygehusmedicinregistret ikke anvendes som et 

entydigt billede af forbruget, fordi rigtig meget anvendt medicin ikke vil figurere i registeret. Det kan 

bl.a. være tilfældet, hvor patienten selv administrerer medicinen og hvor medicinen udleveres til pati-

enten til behandling i hjemmet eller hvor lægen anvender FMK online.  

 

Afsnit 2 Registerindhold, afsnit 2: ”Amgros danner i forbindelse med udgivelse af Taksten fra Læge-

middelstyrelsen (LMST) hver 14. dag én Amgros-takstfil pr. sygehusapotek i Danmark. P.t. dannes 

dermed otte Amgros-takstfiler hver 14. dag. På baggrund af de otte Amgros-takstfiler leverer Amgros 

et gennemsnit af priserne på varenummer-niveau fra de otte Amgros-takstfiler til Sygehusmedicinregi-

stret.” Det bør præciseres hvilke lægemidler, der er inkluderet i Takstfilen fra Amgros 

 

Tabel 2.1 Medicinadministrationer 

V_ALDER_dage: OBS på for tidligt fødte børn og deres aldersregistrering. I nogle situationer er det 

relevant med dosering af lægemidler til disse ud fra hvor langt de er fra gestationsalder, og at man 

derfor ikke nødvendigvis anvender alder som faktisk levealder i forbindelse med ordinationen af læge-

midler 

D_ORD_Start: Kan godt ligge lang tid før doseringsstartdato, måske der også skal registreres dose-

ringsstartdato fx ved ordination af standardpakker.  Det bør præciseres hvad der menes, eksempelvis 

hvordan ændringer på en ordination registreres.  

C_ORD_Type: Det bør eventuelt præciseres, hvordan der kategoriseres ift. i de enkelte medicinmo-

dulers mulige ordinationstyper – I Columna findes fx: Fast, PN engangs, kontinuerlig, efter skema, al-

ternerede, betinget og mætning. Andre systemer har andre ordinationstyper indlagt som standard.  

V_PAKNINGSSTØRRELSE_NUM, V_PAKNINGSSTØRRELSE_ENHED, DrugID og Vnr:  er variab-

ler, der anvendes til at beregne prisen og variabler der er inkluderet ved algoritme til formålet. Variab-

lerne har ikke værdi ift. registerets formål, at monitorere lægemiddelforbrug. Attributter til det formål er 

ordineret / administreret dosis, styrke, lægemiddelform og lægemiddelstof. DrugID kan desuden refe-

rere til forskellige lægemidler på tværs af regioner, hvilket også kan være gældende for varenumre 

(gælder for ikke registrerede lægemidler (IRS) og magistrelle lægemidler) 

Hertil skal desuden bemærkes, at det er nødvendigt at inkludere klartekst fra LMS-filerne for at få ud-

trykt pakningsstørrelse og styrke i Sygehusmedicinregistret for kombinationspakninger og opstarts-

pakninger. Og som bekendt vises styrke ikke på kombinationspræparater. Baggrunden er manglende 

struktur på kombinationspræparaters styrkeklartekst 

 

Bekendtgørelse om regioners indberetning af oplysninger til Sygehus-

medicinregisteret  
 

§1 linje 1: Administration af lægemidler kunne med fordel ændres til medicinhændelse i følgende sæt-

ning: ”Regionsrådet skal indberette oplysninger om administration af lægemidler…”  

§1 linje 3: Det bør præciseres hvilke oplysninger der ligger i ”øvrige oplysninger om patienten”. 
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§1 linje 4-5: Det bør præciseres hvilken oplysning der efterspørges i forbindelse med identifikation af 

sundhedsperson; der kan være tale om ordinerende, signerende eller godkendende. Dette bliver sær-

ligt væsentligt i de tilfælde, hvor der er tale om tidsforskydning imellem de respektive hændelser, så-

ledes at lægemidlet ordineres mandag, administreres fredag, signeres / godkendes lørdag. 

 

Vejledning om regioners indberetning af oplysninger til Sygehusmedicin-

registeret 
 

Introduktion: ”…Oplysninger tager udgangspunkt i registrering af lægemiddeladministrationer…” samt 

”Datakomplethed og ændringer i indrapporterede data: …transaktioner vedr. lægemiddeladministrati-

oner…”. Lægemiddeladministrationer kunne med fordel ændres til medicinhændelser. 

Leveringsfrekvens: Sted og tidspunkt: perioden 00.00-06.00 – er uhensigtsmæssig pga. lokale kørs-

ler. Vejledningen kan hensigtsmæssigt specificeret at leveringsfrekvens er daglig, og i tidsrum aftalt 

gensidigt mellem Sundhedsdatastyrelsen og regionerne. 

 

Vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret 
 

Registrets formål er jf. økonomiaftalen 2017; ”overvågning af lægemiddelsikkerheden, bedre mulighe-

der for at følge forbrug og styre ud fra data, forskning og understøttelse af klinisk kvalitetssikring”.  

Regionerne får god gavn af Sygehusmedicinregistret, og derfor er Region Nordjylland positive i for-

hold til indledningens afsnit 6, der tilkendegiver regionernes adgang til oplysninger fra Sygehusmedi-

cinregistret. 

Vejledningen med nuværende tekst omhandler udelukkende videregivelse af oplysninger omkring 

sundhedspersoner, der har signeret eller oprettet en ordination, og videregivelse af oplysninger om-

kring patienten, der er ordineret medicin til. Vejledningen indeholder ikke en beskrivelse af, hvordan 

lægemiddelforbrug uden entydig kobling til enkeltpersoner, kan videregives.  Samtidig er det i vejled-

ningen ikke klart, at det er medicinadministrationer, der danne grundlag for registeret og det er ikke 

beskrevet, hvilke oplysninger Sundhedsdatastyrelsen skal videregive og til hvem Sundhedsdatastyrel-

sen må videregive til.  

Derfor bør vejledningen gennemskrives, så det beskrives,  

I. Hvilke oplysning Sundhedsdatastyrelsen umiddelbart skal videregive og til 

hvem, 

II. Hvordan oplysninger om lægemiddelforbrug uden personfølsomme oplysnin-

ger kan videregives 

III. Med hvilken frekvens og hvornår (tidsrum) der videregives faste træk og 

IV. At det er medicinadministrationer, der danner grundlag for registeret.  

Region Nordjylland er bekymret i forhold til at der i vejledningen lægges op til at Sundhedsdatastyrel-

sen skal kontrollere alle forespørgsler kan bekymre især ift. ekspeditionstid, da oplysninger omkring 

lægemiddelforbrug for at være anvendelige, skal være aktuelle.  

Det er generelt bekymrende, at man forventer at kunne imødekomme anmodninger om videregivelse 

af informationer fra Sygehusmedicinregistret til fx patienterstatningsformål eller fx ved mistanke om 

sundhedspersoners misligholdelse af forpligtelser. Data med sådanne formål bør indhentes lokalt og 



 

 

 

Side 4 af 4 

fra kildesystemer. Som minimum bør det deklareres, hvad der er inkluderet og hvor der kan være 

mangler. 

Der er ikke i vejledningen taget klar stilling til, om der i forhold til afdelingskode arbejdes med stamaf-

deling eller opholdsafdeling. Dette bør der tages stilling til, da der kan være forskel i de to afdelinger.  

Afsnit 2.1: Det bør præciseres hvilken person – rolle er ønskes oplysninger om – er det både og eller 

enten eller for en ordination? – se ovenfor. Der er her ud over ikke ens terminologi i på tværs af regio-

nerne. Det bør præciseres hvad signering, godkendelse mm betyder 

Afsnit 2.2.1 – 2.2.2: Det fremgår i afsnittet, at ansatte i Sundhedsministeriet og tilhørende styrelser 

anses for ”værende indenfor sundhedssektoren”. Denne definition bør have afsmittende virkning for 

andre personaler i regioner, herunder i administrative funktioner (eksempelvis planlægnings-, og øko-

nomifunktioner). 

Side 8, afsnit 4, linje 1: Her fremgår det at: ”Ordinationsoplysninger kan fx anvendes...”, Sygehusme-

dicinregistret indeholder ikke ordinationer på nuværende tidspunkt, men alene medicinadministratio-

ner. 
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Danske Regioner 
 

 

 
Region Sjællands høringsbidrag til Danske Regioner vedr. 
Sygehusmedicinregisteret 
 
 
Generelle kommentarer: 
Region Sjælland ønsker at understrege, at en automatiseret indberetning af 
alle data er nødvendig. Alle data skal kunne trækkes fra medicinmodulet og  
andre systemer automatisk, så indberetningen af data ikke medfører ekstra       
arbejdsopgaver for hverken administrativt eller klinisk personale. 
 
Der ønskes en opmærksomhed på, at det er vigtigt, at et sygehusmedicinregi-
ster ikke fører til en reduktion i brugen/udskrivningen af individuel medicin, 
selvom registeret giver mulighed for adfærdskontrol ud fra overordnede guide-
lines beregnet til gennemsnitlige patienter.  
 
Specifikke kommentarer: 
Der er behov for at variablen C_SOR indberettes på laveste organisatoriske ni-
veau. Psykiatrien i Region Sjælland har tidligere haft problemer med at an-
vende de nationale registre som eksempelvis LPR, fordi det organisatoriske ni-
veau ikke er tilstrækkeligt specifikt. Ofte er Psykiatrien af centrale myndighe-
der blevet bedt om at følge op på medicinforbrug/ordination på afsnitsniveau. 
Det kunne være Bæltefrit afsnit eller akutmodtagelsen. Det vil derfor være vig-
tigt at have det fulde SOR-hierarki tilgængeligt. 
 
Derudover vil det være hensigtsmæssigt, at der i registret oprettes en tabel 
med én række pr. ordination. Dette vil give mulighed for at følge, hvad der er 
ordineret på sygehusets afdelinger (eksempelvis ambulant) og ikke alene admi-
nistrationer på ordinationer. Ligeledes indberettet på laveste organisatoriske 
niveau.  
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Høring over bekendtgørelse om regioners indberetning af oplysninger til 

Sygehusmedicinregistret inkl. tilhørende vejledninger. 

 

- Det bemærkes at bekendtgørelsen ikke har en dato for ikrafttræden.  

- Man er betænkelige ved at governancestrukturen ikke er på plads endnu, men kan reelt først 

forholde sig til indholdet i dokumenterne, når denne er på plads. Fra Region Syddanmarks 

side er det vigtigt at alle regioner, får et mandat sådan at alle er enige om ændringer i vej-

ledninger osv.  

- Det bemærkes at der i ”UDKAST til Vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sygehus-

medicinregisteret skrives underindledningen, at der kommer en bekendtgørelse om indhen-

telse af regionsråds indhentelse af oplysninger; hvor langt er denne og hvad er det specifikke 

indhold?  

- Det kan være meget relevant at levere data om stamafdeling. Dette kan give flere relevante 

analyse muligheder. Et eksempel kan være at se på mængden af ”lånesenge”, hvilket speciale 

patienten indlægges under.  

- Det skal blot bemærkes at genbrug af drug ID fra amgros side ikke skal finde sted, så analyser 

kan laves tværregionalt.  

- I ”Vejledning om regionens indberetning af oplysninger til Sygehusmedicinregister” står ”Fra 

1. marts 2018 indberetter regionerne de medicindata, som umiddelbart er tilgængelige i me-

dicinmoduler el. lig. (side 3, punkt 5). 

Man kan så undre sig over at SDS forventer regionerne kan levere med tilbagevirkende kraft 

fra 1/1.  

- Ved specifikke analyser må man henvise til kildesystemet.  

- Det bemærkes at der på side 8 og 9 henvises til Sundhedsdatastyrelsens Lægemiddeladmini-

strationsregister? Er det en fejl, og man mener lægemiddelstatiskregisteret?  

- Det ønskes, at der opbygges ensartethed i beregningerne af priserne på medicin. Et eksem-

pen kan være, at man tager 2 ml fra hætteglas med 10 ml. Skal det resterende smides ud, så 

man beregner prisen på hele glasset, eller skal man beregne prisen på det faktisk givet, velvi-

dende at resten smides ud.  

mailto:cgb@rsyd.dk


- Har man fra Sundhedsdatastyrelsens side overvejet hvordan man beregner d. 9. pris, de 5. 

regioner har med al sandsynlighed brugt forskellige måder til at beregne deres.  

- Endvidere skal man være opmærksom på at regionerne har forskellige ord for samme hand-

ling, godkende/signere medicinadministrationer. Der bør være en mere skarp definition på 

de forskellige variabler, hvor der er forskelle.  

 

Yderligere informationer fra Region Syddanmark 

 

- Regionen er aktuelt ved at skifte EPJ leverandør, lige pt. er det i udbud. Der forventes, der 

tages beslutning om, hvem der vælges i sidst på foråret. Derefter kan man komme med en 

redegørelse over hvilke medicinadministrationer der ikke vil indgå fra primær EPJ system, når 

det er udrullet. 

Planen er at det nye system skal implementeres i løbet af 2-3 år. 

- Ca. 98 % af alt ambulant medicin administreres sådan at data ender på FMK og ikke i regio-

nens eget EPJ system, hvorfor disse data ikke er med i data udtrækket.  

Region Syddanmark ønsker derfor at udleveringer/administrationer administreret på FMK 

indgår i sygehusmedicinregisteret hurtigst muligt, så datakomplethenden bliver højere. 

- Leverance tidspunkt af datakørslen fra Region Syddanmarks side bliver, når alle patient vigti-

ge kørsler er foretaget. Man har derfor svært ved at lægge sig fast på et tidsrum, der hedder 

00-06. Region Syddanmark vil anbefale, det hedder daglig kørsel.  

Kørslerne er lagt i rækkefølge alt efter hvor ”patientnære” de er. 



      

 

 

Til Sundheds- og Ældreministeriet 
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Medicinrådet 

Dampfærgevej 27-29, 3. sal 

2100 København Ø 

+45 70 10 36 00 

medicinraadet@medicinraadet.dk 

medicinraadet.dk 

Medicinrådets høringssvar vedrørende udkast til bekendtgørelser 

og vejledningen om behandling af personoplysninger i 

Sygehusmedicinregisteret – der henvises til jeres sagsnr. 1709406. 

Medicinrådet takker for muligheden for at kommentere på udkast til 

bekendtgørelser og vejledningen om behandling af personoplysninger i 

Sygehusmedicinregisteret.  

Med henvisning til udkast til vejledning om videregivelse af oplysninger fra 

Sygehusmedicinregisteret, variabellisten og udkast til vejledning om regioners 

indberetning til Sygehusmedicinregisteret har Medicinrådet nedenstående 

bemærkninger. 

Indledningsvist skal det understreges, at muligheden for at monitorere i 

hvilken udstrækning nye lægemidler tages i brug, og om de fælles nationale 

behandlingsvejledninger følges, er essentiel for, at Medicinrådet kan varetage 

sin samfundsmæssige opgave med at vurdere, om samfundet og patienter 

opnår den ønskede værdi af lægemidler. Derfor ser Medicinrådet frem til, at 

anvendelse af kræftlægemidler og biologiske lægemidler, som i dag ikke 

registreres i medicinmoduler, vil blive inddraget i Sygehusmedicinregisteret 

med udgangen af 2019. Medicinrådet skal i den forbindelse understrege 

vigtigheden af, at også sygehuses udleveringer af disse lægemidler til 

patientens brug i eget hjem indgår i registeret. 

UDKAST til vejledning om videregivelse af oplysninger fra 

Sygehusmedicinregisteret 

3. Videregivelse og indhentning af oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret 

til statistiske og videnskabelige formål 

Medicinrådet bemærker, at der for statslige myndigheder, regioner og 

kommuner står anført, at der kan foretages en samlet anmeldelse af den 

behandling, myndigheden foretager i statistisk eller videnskabeligt øjemed. 

Medicinrådet ønsker at få tydeliggjort, at dette også indbefatter Medicinrådet, 

så Medicinrådet kan indhente en samlet tilladelse fra Datatilsynet. 

Medicinrådet ønsker yderligere, at det tydeligt fremgår af vejledningen, at 

Medicinrådet kan anmode om oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret i 

henhold til persondatalovens § 10 under en samlet tilladelse. Hvis 

Medicinrådet løbende skal søge Sundhedsdatastyrelsen om ad hoc adgang til 

data i forbindelse med Medicinrådets processer, hvor der løbende vil blive 

udgivet nye anbefalinger om ibrugtagning af nye lægemidler som standard- 
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behandling, og hvor monitoreringen skal følges op med en fast kadence, vil 

dette vanskeliggøre og forsinke Medicinrådets arbejde med kvalitetssikring 

af lægemiddelforbruget. 

Medicinrådet er indforstået med, at data, som er omfattet af persondataloves 

§ 10 stk. 1, ikke må offentliggøres. Offentliggørelse af data vil kun ske i 

statistisk og videnskabeligt øjemed grundet Medicinrådets formål med at 

sikre ensartet ibrugtagning af nye lægemidler og opfølgning på anvendelse af 

Medicinrådets fælles nationale behandlingsvejledninger.  

Medicinrådet bemærker, at der for videregivelse af data til regionerne står 

anført, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger til regionerne 

dagligt. Medicinrådet ønsker at få anført med hvilken frekvens, Medicinrådet 

kan få videregivet data, da dette har betydning for Medicinrådets 

monitorering af Medicinrådets anbefalinger og vejledninger og dermed 

lægemiddelforbruget i de forskellige regioner. Medicinrådet ønsker derved 

som minimum ugentlig videregivelse af data. 

Medicinrådet noterer, at Sygehusmedicinregisteret ikke giver det samlede 

patientmedicineringsforløb på tværs af hospitaler, kommuner og praksis. 

Dette er af væsentlig betydning for Medicinrådets arbejde med at monitorere 

lægemiddelforbruget, særligt i forhold til polyfarmacipatienter samt for 

patienter, som har fået ordineret medicin i flere sektorer. Medicinrådet ønsker 

derfor, at data, som leveres fra Sygehusmedicinregisteret, på sigt kan kobles 

med yderligere data fra centrale kilder som FMK og 

Lægemiddelstatistikregisteret, hvorved et samlet medicineringsgrundlag kan 

etableres.    

UDKAST til vejledning om regioners indberetning til 

Sygehusmedicinregisteret 

I afsnit fem beskrives det, at i den periode, hvor Sygehusmedicinregisteret 

ikke indeholder alle lægemiddeladministrationer fra regionerne, 

vedligeholder regionerne en samlet oversigt over hvilke medicindata på 

afdelings- og områdeniveau, der indgår i indberetningen til 

Sygehusmedicinregisteret samt hvilke medicindata, der ikke indgår i 

indberetningen. 

Medicinrådet skal opfordre til, at denne oversigt bliver tilgængelig for 

brugere af Sygehusmedicinregisteret, da den vil være af stor betydning for 

tolkningen af de analyser, der laves. 

 

Med venlig hilsen 

Medicinrådet 

Steen Werner Hansen og Jørgen Schøler Kristensen 

Vicedirektør, dr.med.         Lægefaglig direktør, dr.med. 

 

 

 

 

 









 

Sundheds- og Ældreministeriet 
Holbergsgade 6 
1057 København K 
 

Dansk Sygeplejeråds høringssvar over bekendtgørelse 
om regioners indberetning af oplysninger til Sygehus-
medicinregisteret inkl. tilhørende vejledninger. 

Tak for muligheden for at kommentere på høringen vedrørende 

bekendtgørelse om regioners indberetning af oplysninger 
til Sygehusmedicinregisteret inkl. tilhørende vejledninger. 
Dansk Sygeplejeråd har følgende bemærkninger: 

Generelt 
Vejledningen har udgangspunkt i økonomiaftalen fra 2017 hvor 
det fremgår, at der skal oprettes et nationalt sygehusmedicinre-
gister i regi af Sundhedsdatastyrelsen bl.a. til brug for overvåg-
ning af lægemiddelsikkerheden, bedre muligheder for at følge 
forbrug og styre ud fra data, forskning og understøttelse af kli-
nisk kvalitetssikring. 

Dansk Sygeplejeråd finder det vigtigt og væsentligt, at vi udnyt-
ter de tekniske muligheder, vi har til at øge patientsikkerheden 
og lære om lægemidlers virkninger, ressourceforbrug mv. på 
tværs af regionerne. Vi er imidlertid skeptiske overfor omfanget 
af udveksling af oplysninger på individniveau til et register, der 
skal bruges til statistik og videnskabelige formål. 
 
Vi finder det uklart hvorledes sygehusmedicinregisteret vil øge 
patientsikkerheden på en måde, der ikke kan sikres uden ud-
veksling af oplysninger om ansatte og patienter på individni-
veau? Særligt når regionerne allerede har adgang til de samme 
oplysninger, fordi de er forpligtede til at iagttage reglerne i sund-
hedslovens kapitel 9. De eksempler, der nævnes på hvad man 
ønsker at opnå handler alle om overvågning af generelle for-
hold som priser, ressourceforbrug fordelt på diagnoser, behand-
lingsindikationer, muligheden for at kunne agere proaktivt på 

Den 19. februar 2018  
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udviklingen på lægemiddelmarkedet mv. (vejledningens side 4-
5). Vi savner en begrundelse for registreringen på individni-
veau. Vi mener derfor ikke at der er proportionalitet mellem be-
hovet for individdata og hensynet integritetsbeskyttelse.  
 
Uklarhed om indberetningen 
Det fremgår af bekendtgørelsen, at det er administrationen af 
lægemidler, der skal indberettes. Normalt definerer vi admini-
stration, som det at give patienten medicin, dokumentere hvad 
der er givet mv. Andre steder er indberetningspligten hængt op 
på ordinationen/signeringen af medicinen. Det fremstår derfor 
ikke klart, hvad der skal indberettes.  
 
Hvordan skal indberetningen ske? Administrationen dokumen-
teres i FMK/EPJ, øvrige patientjournaler, papirskemaer mv. Kan 
oplysningerne trækkes ud automatisk, eller skal der ske manuel 
indberetning?  
 
Hvad menes der med at ”signere” medicinen? Vores medlem-
mer arbejder i vidt omfang efter rammedelegationer, som de 
kan ordinere medicin indenfor. Er det dét, man mener med at 
”signere”?  
 
Vi savner i forlængelse heraf også en konkretisering af, at ind-
satsen med daglige indberetninger står mål med det formål, 
som man kan opnå. Det kan se ud som en stor administrativ 
opgave, der medfører en risiko for dobbeltregistrering. Hvilke 
overvejelser har man gjort sig herom? Er det proportionalt? 
 
Videregivelse af til administrative formål 
Det står uklart hvilke administrative formål sygehusmedicinregi-
steret skal kunne videregive oplysninger til? Efter vejledningen 
at bedømme er der i princippet ingen begrænsninger. Er ansæt-
telse og afskedigelse af ansatte et administrativt formål, som 
der kan indhentes oplysninger til som en slags reference? 
Dansk Sygeplejeråd opfordrer derfor til at dette præciseres. 
 
 
Med venlig hilsen  
 
 
 
Grete Christensen, Formand 
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Ørestads Boulevard 5
Bygning 37K, st.
2300 København S

M: kontakt@nvk.dk
W: www.nvk.dk

Sundheds- og Ældreministeriet      
medint@sum.dk      
     
Kopi til: 
ikr@sum.dk, lbr@sum.dk     

Høringssvar fra National Videnskabsetisk Komité over udkast til 
bekendtgørelse om regioners indberetning af oplysninger til 
Sygehusmedicinregisteret inkl. tilhørende vejledninger

National Videnskabsetisk Komité (NVK) har følgende bemærkninger til udkast til 
Vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sygehusmedicinregistret:

Det fremgår i vejledningens afsnit 3, s. 9, at der kan ske videregivelse af 
oplysningerne fra Sygehusmedicinregistret med henblik på at udøve statistiske 
eller videnskabelige undersøgelser af væsentlig samfundsmæssig betydning, og 
hvis videregivelsen er nødvendig for udførelsen af undersøgelserne, jf. 
persondatalovens § 10, stk. 1. 

I forlængelse heraf fremgår det, at: ”der er pligt til at indhente en udtalelse fra 
Datatilsynet, inden et offentlig forskningsprojekt m.v., som er omfattet af § 10, 
stk. 1, iværksættes. Er der tale om et privat forskningsprojekt, skal der indhentes 
tilladelse fra Datatilsynet, og Datatilsynet kan her fastsætte særlige vilkår. Hvis 
der er tale om et biomedicinsk forskningsprojekt, skal der tillige indhentes 
tilladelse til projektet hos den regionale videnskabsetiske komité. Det bemærkes, 
at statslige myndigheder, regioner og kommuner kan foretage en samlet 
anmeldelse af den behandling, myndigheden foretager i statisk eller videnskabelig 
øjemed.”

Til ovenstående citerede afsnit bemærkes indledningsvist, at udtrykket 
”biomedicinsk forskningsprojekt” blev erstattet med ”sundhedsvidenskabeligt 
forskningsprojekt” ved Lov om videnskabsetisk behandling af 
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter nr. 593 af 14/06/2011. 

Videre bemærkes det, at ansøgning om tilladelse til udførelse af et 
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt kan indhentes hos den relevante 
regionale videnskabsetiske komité eller NVK. Det vil således være retvisende at 
skrive, at ansøgningen skal sendes til det videnskabsetiske komitésystem frem for 
blot til den regionale videnskabsetiske komité. 

Dato: 21. februar 2018
Sagsnr.: 1801160
Dok.nr.: 534354
Sagsbeh.: MLN.DKETIK
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Videre bemærkes det, at der i sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, hvori 
der indgår personfølsomme oplysninger, og som udføres i regional regi, ikke skal 
indhente en udtalelse fra Datatilsynet, men at der skal rettes henvendelse til 
kontaktpersonen i ren relevante region, idet regionernes paraplyanmeldelse 
dækker al forskning og statistik i regionerne. 

Videre bemærkes det, at private sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, 
som anmeldes til det videnskabsetiske komitésystem, er undtaget 
anmeldelsespligten til Datatilsynet, med mindre projektet omhandler biologisk 
materiale til fremtidig forskning, hvor materialet ikke indgår i et konkret projekt, 
men indsamles og opbevares med henblik på fremtidig forskning. 

Endeligt bemærkes det til ovenstående citerede afsnit, at den sidste sætning med 
beskrivelsen af, at statslige myndigheder mv. kan foretage en samlet anmeldelse 
af den behandling, som myndigheden foretager i statisk eller videnskabeligt 
øjemed, fremgår misvisende, idet det citerede afsnit bl.a. omhandler anmeldelse 
til det videnskabsetiske komitésystem, og idet anmeldelsen, som den sidste 
sætning refererer til, drejer sig om anmeldelsen om at få oplysninger udleveret fra 
Sygehusmedicinregistret. 

Af vejledningens afsnit 3, s. 10 fremgår det, at oplysninger videregivet i medfør af 
persondatalovens § 10 kun må videregives til tredjemand med tilladelse fra 
Sundhedsdatastyrelsen. Det bemærkes hertil, at det er persondatalovens § 10, 
stk. 3, der regulerer videregivelse til tredjemand, og at det heraf fremgår, at 
videregivelse kræver tilladelse fra tilsynsmyndigheden, hvilket antages at være 
Datatilsynet og ikke Sundhedsdatastyrelsen. 

Herudover bemærkes det til vejlednings afsnit 3, at det i dag følger af 
sundhedslovens § 46, stk. 3, at der ved forskning i oplysninger fra patientjournaler 
kun kan ske efterfølgende henvendelse til de enkelte patienter, såfremt den 
behandlende sundhedsperson har givet tilladelse hertil. Da 
ordinationsoplysninger fra Sygehusmedicinregistret må anses for at være 
særdeles følsomme oplysninger på linje med oplysninger fra en patientjournal, 
bør der stilles samme særlige krav til en forsker, der ønsker at tage kontakt til en 
person på baggrund af lægemiddeloplysninger fra Sygehusmedicinregistret 
videregivet til brug for et forskningsprojekt, som hvis der var tale om oplysninger 
fra patientjournaler videregivet til brug for et forskningsprojekt. Dette kunne 
eksempelvis være krav om godkendelse fra den sidst behandlende 
sundhedsperson, jf. reglerne i sundhedslovens § 46, stk. 3. 

Afslutningsvist bemærkes det, at NVK forholder sig uforstående ift. henvisning til 
sundhedslovens § 197 i vejledningens pkt. 1, s. 2ø, idet § 197 vedrører 
regionrådenes adgang til personoplysninger til brug for tilrettelæggelse og 
planlægning af den regionale indsats på sundhedsområdet og således ikke 
umiddelbart ses at vedrøre brug af personoplysninger i videnskabeligt øjemed. 
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NVK har ikke bemærkninger til det fremsendte udkast til bekendtgørelse eller 
udkastene til de resterende tilhørende vejledninger. 

Med venlig hilsen

For
Johs Gaub
Formand

Mette Luise Nielsen
Fuldmægtig, cand. jur.
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Det Etiske Råd
Ørestads Boulevard 5
Bygning 37K, st.
2300 København S

M: kontakt@etiskraad.dk
W: www.etiskraad.dk

Høring over udkast til bekendtgørelser og vejledningen om 
behandling af personoplysninger i Sygehusmedicinregisteret

Det Etiske Råd takker for modtagelse af ovennævnte i høring. 

Det anføres i høringsskrivelsen, at samlet viden om lægemiddelanvendelsen i 
Danmark har stor betydning for at forbedre patienters behandling og løbende at 
sikre et effektivt, sammenhængende og sikkert sundhedsvæsen. Etableringen af 
et nationalt individbaseret sygehusmedicinregister skal på denne baggrund 
udgøre et komplet billede af lægemiddelanvendelsen i sygehusregi, herunder 
indikationer. 

Det anføres om registerets formål, at patientsikkerheden kan forbedres, da det 
på mange områder bliver muligt at foretage bedre opfølgning på f.eks. om 
retningslinjer for anvendelse af et lægemiddel følges. Der kan også ske 
forbedringer af overvågningen af bivirkninger ved et lægemiddel eller 
overvågning af antibiotikaområdet. Der kan desuden forskes i 
langtidsbivirkninger, som man ikke havde kendskab til, da lægemidlet blev 
godkendt. 

Det anføres endvidere, at øget viden om brugen af lægemidler også har 
betydning for viden om de dyre lægemidler, som der er fokus på at sikre en 
fornuftig anvendelse af. 

Bekendtgørelse om regioners indberetning af oplysninger til 
Sygehusmedicinregisteret
Det Etiske Råd ser det som en positiv udvikling, at der skabes et samlet nationalt 
overblik over forbruget af sygehusmedicin. 

Proportionalitet
Rådet har tidligere udtalt, at værdien af de mål, som opnås gennem opbygning af 
store registre med følsomme oplysninger, altid nøje skal afvejes mod værdien af 
beskyttelsen af den personlige integritet og risiko for spredning af følsomme 

Dato: 21. februar 2018

Sagsnr.: 1801172
Dok.nr.: 547887
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oplysninger. Rådet lægger i denne sammenhæng vægt på, at et nationalt 
overblik over forbruget af sygehusmedicin har som formål at fremme en sikker 
og hensigtsmæssig anvendelse af lægemidler og dermed kan forbedre 
patientbehandlingen. Medlemmerne mener også, at et øget fokus på viden om 
anvendelse af dyre lægemidler er velbegrundet. Dette kommer både den enkelte 
patient og det samlede sundhedsvæsen til gode. 

Autonomi og integritet  
Registreringen indeholder oplysninger om patienten, der har fået lægemidlet, 
herunder diagnoser og indikation knyttet til lægemiddeladministrationen. 
Særligt set i lyset af, at denne registrering er obligatorisk, og at patienter ikke 
informeres herom, ligesom der ikke kræves samtykke, kan der være etiske 
betænkeligheder i forhold til, om patienters autonomi og integritet tilsidesættes. 
Et nationalt register, som går på tværs af regioner, vil alt andet lige indebære en 
udvidelse og dermed i sig selv medføre en øget risiko for krænkelse af den 
enkeltes autonomi og integritet. Det er rådets opfattelse, at patienter, der 
indlægges på et hospital og her behandles med medicin, vil være vidende om, at 
behandlinger registreres. At registrering fremadrettet vil ske nationalt i stedet 
for lokalt og regionalt, vil efter rådets opfattelse ikke opfattes væsentligt mere 
indgribende for de fleste patienter. En del af rådets medlemmer finder dog, at 
registrering til brug for bredere formål i sig selv er mere indgribende end 
registrering til brug for den konkrete behandling af en patient, og rådets 
medlemmer deler sig på den baggrund i forhold til anvendelse af registeret, se 
nedenfor. 

Datasikkerhed
Registeret vil indeholde meget personfølsomme oplysninger. Det er efter rådets 
opfattelse vigtigt, at man stedse har fokus på de risici, der kan være forbundet 
med store registre indeholdende denne type af oplysninger. Rådet forudsætter, 
at man løbende sikrer en høj sikkerhedsstandard, og at man i videst muligt 
omfang anvender data fra registret i ikke-identificerbar form.  

Vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sygehusmedicinregisteret
Det anføres i vejledningen, at dennes retningslinjer er fastsat efter en nøje 
afvejning af beskyttelseshensynet til patienterne (både patientsikkerheden og 
hensynet til patienternes ret til fortrolighed og privathed) og hensynet til den 
samfundsmæssige betydning af behandling af data fra Sygehusmedicinregistret. 

Rådet deler sig i forhold til de foreslåede retningslinjer omkring videregivelse af 
oplysninger fra registeret til administrative eller statistiske/videnskabelige 
formål. Rådet har primært forholdt sig til videregivelse af personoplysninger om 
patienten (vejledningen punkt 2.2. og punkt 3)
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5 af rådets medlemmer finder, at den påtænkte ordning med videregivelse af 
oplysninger fra registeret i det omfang, der er hjemmel i persondataloven, i 
tilstrækkelig grad sikrer patienternes ret til privathed. 

Persondataloven varetager borgernes ret til privathed i et samspil med de 
samfundsmæssige interesser i anvendelse af data. De nævnte bestemmelser i 
persondatalovens §§ 6, 7 og 10 regulerer anvendelse af registre. Medlemmerne 
finder ikke, at Sygehusmedicinregisteret på afgørende punkter adskiller sig fra 
andre registre i sundhedsvæsnet, som reguleres af de nævnte bestemmelser.  

10 medlemmer af rådet finder, at den påtænkte anvendelse af et 
landsdækkende register over indlagte patienters medicinforbrug er for 
vidtgående. 

Der vil efter vejledningen kunne ske videregivelse af personoplysninger om 
patienten til både administrative formål samt til statistiske og videnskabelige 
formål. Medlemmerne har bemærket sig, at der efterfølgende også vil blive 
hjemlet adgang til registeret efter sundhedslovens § 197, som regulerer regional 
adgang til offentlige registre til brug for tilrettelæggelse og planlægning af 
indsatsen på sundhedsområdet. Alt i alt lægges der således op til en relativ bred 
anvendelse af registerets oplysninger. 

Oplysninger om patienters lægemiddelforbrug koblet sammen med diagnose og 
indikation må efter medlemmernes opfattelse betegnes som stærkt følsomme 
oplysninger i den forstand, at de kan give et meget intimt billede af personen. 
Den potentielle integritetskrænkelse er dermed meget stor ved en relativ bred 
adgang til data. Uanset at medlemmerne mener, at man kan forvente, at 
patienter er klar over, at der under indlæggelse registreres data om dem i 
forbindelse med det konkrete behandlingsforløb, så mener medlemmerne ikke, 
at man som patient nødvendigvis er klar over – eller ville have givet samtykke til 
– anvendelse af de registrerede data til andre formål end den konkrete 
behandling. At patienter ikke har kendskab til denne registrering og anvendelse, 
afskærer ydermere patienten fra at påberåbe sig sine rettigheder efter 
dataforordningen. Disse medlemmer mener derfor, at et register af denne type 
må anvendes mere restriktivt, end der lægges op til i vejledningen. Det er 
ydermere medlemmernes holdning, at adgang til registeret bør ske ved 
fastsættelse af kriterier direkte i lov (med hjemmel i lov) og ikke som nu ved 
anvendelse af brede hjemler i henholdsvis persondataloven og sundhedsloven, 
udmøntet i en vejledning. Det er således medlemmernes holdning, at der skal 
være mere klare og direkte lovgivningsmæssige rammer omkring brugen af 
Sygehusmedicinregisteret.
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Med venlig hilsen
på Det Etiske Råds vegne

Gorm Greisen
Formand
 



 

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 21 medlemsforeninger, der repræsenterer 83 patientforeninger og 880.000 
medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, 
Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kræftens Bekæmpelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), 
Lungeforeningen, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Psoriasisforeningen, Scleroseforeningen, Sjældne Diagnoser og 
UlykkesPatientForeningen. 
 

 

 

 

 

 

 

Høringssvar vedr. bekendtgørelse om regioners indberetning af oplysnin-
ger til Sygehusmedicinregisteret inkl. tilhørende vejledninger 

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere på det frem-
sendte materiale.  
 

Generelle kommentarer vedr. opsamling af data om sygehus-
medicin  
Danske Patienter finder det positivt, at det fremover bliver muligt at følge 

enkeltpersoners brug af medicin administreret af de offentlige sygehuse. 

Dermed bliver patienter behandlet i sygehussektoren ligestillet med pati-

enter behandlet i den primære sundhedssektor, både hvad angår mulighe-

den for at følge kvaliteten af den lægemiddelbehandling, de modtager 

samt i forhold til at kunne udføre andre videnskabelige undersøgelser af 

lægemiddelbehandling i hospitalsregi. 

Det ville være ønskeligt, at også privathospitaler underlægges lovpligtig 

indberetning af oplysninger om administrerede lægemidler til Sygehusme-

dicinregisteret. Ligeledes ville det være ønskeligt, at det eksplicit fremgår 

af den endelige bekendtgørelse, at det administrerede lægemiddel skal 

kunne identificeres entydigt via ATC-kode, og ikke kun via patienten eller 

den ansvarlige læge (se ligeledes nedenfor). 

Ydermere finder vi det beklageligt, at kræftlægemidler og biologiske læge-

midler ifølge den foreliggende aftale først i slutningen af 2019 vil blive ind-

draget i registeret. Det er dyre lægemidler til alvorligt syge patienter, hvor 

der er et tungtvejende behov for at følge kvaliteten, effekten og økono-

mien. 

 

Kommentarer til Bekendtgørelse om indberetning af regioners 
oplysninger til Sygehusmedicinregisteret  
Af § 1 fremgår det ikke, at det specifikke lægemiddel administreret til pati-

enten skal kunne identificeres entydigt, idet det kun er prisen, der er frem-

hævet (se tillige ovenfor og nedenfor).  

Dato: 
21. februar 2018 

Danske Patienter 
Kompagnistræde 22, 1. sal 
1208 København K 

Tlf.: 33 41 47 60 

www.danskepatienter.dk 

E-mail: 
jk@danskepatienter.dk  

Cvr-nr: 31812976 
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Kommentarer til vejledning om regioners indberetning af oplys-
ninger til Sygehusmedicinregisteret  
I afsnit 5 står, at regionerne skal indberette de medicindata, som umiddel-

bart er tilgængelige i medicinmoduler el. lign. Det er uklart hvad ”el. lign.” 

kan dække over, og dette kan med fordel præciseres. 

 

Det bør i samme afsnit tydeliggøres, at indberetning senest med udgangen 

af 2019 også omfatter de områder, hvor man i flere regioner foretager læ-

gemiddeladministration støttet af specifikke løsninger. 

 

Kommentarer til variabelliste om indberetning af medicinadmi-
nistrationsoplysninger til Sygehusmedicinregisteret  
ATC-kode er inkluderet i variabellisten, men det angives, at såfremt der 

indgives flere lægemiddelstoffer ved samme administration, skal det ikke 

oplyses, hvilke lægemiddelstoffer det drejer sig om (”hvis administratio-

nen består af en blanding af flere aktive stoffer med flere ATC (koder) ud-

fyldes feltet ikke”). Dette er uhensigtsmæssigt, da det så i en lang række 

tilfælde ikke vil være muligt at afklare, hvilke lægemidler patienten har 

fået. Det bør præciseres, hvad der menes med ”blanding af flere aktive 

stoffer”. Magistrale lægemidler anvendes sjældent i dag, så formuleringen 

vil generelt opfattes som flerstofsterapi (behandling med flere lægemid-

ler). Da sidstnævnte snarere er reglen end undtagelsen i hospitalsregi, bør 

det klart fremgå, at ambitionen som udgangspunkt er at have ATC-koder 

på alle administrerede lægemidler. 

 

Kommentarer til vejledning om videregivelse af oplysninger fra  

Sygehusmedicinregisteret  
Det er glædeligt, at konditionerne for udlevering af lægemiddeloplysnin-

ger fra Sygehusmedicinregisteret til statistiske og videnskabelige formål 

underlægges lovgivning analog til lovgivningen omkring udlevering fra Det 

Nationale Receptregister. 

 

Med venlig hilsen 

 

Morten Freil 

Direktør 



 

 

 

  Side 1/1 

19. februar 2018 

 

Sekretariatet for Danmarks Frie 

Forskningsfond 

Forskningsfaglig rådgivning, 

forvaltning og internationalt 

samarbejde 

 

Asylgade 7 

5000 Odense C 

Tel. 3544 6200 

Fax 3544 6201 

sfu@ufm.dk 

www.ufm.dk 

 

CVR-nr. 1991 8440 

 

Sagsbehandler 

Anne Lindeløv 

Tel. 72 31 82 68 

anli@ufm.dk 

 

Ref.-nr. 

Dokument nr.  

 

 

 

  

 

Sundheds- og Ældreministeriet 

Holbergsgade 6 

1057 København K 

 

medint@sum.dk 

 

Høring over udkast til bekendtgørelser og vejledningen om be-
handling af personoplysninger i Sygehusmedicinregisteret  
 

Danmarks Frie Forskningsfond takker for muligheden for at kommentere: Udkast 

til bekendtgørelser og vejledningen om behandling af personoplysninger i Syge-

husmedicinregisteret.  

 

Danmarks Frie Forskningsfond hilser sygehusmedicinregisteret velkomment, og 

finder at det har stor værdi, da det lukker et væsentligt hul i den viden, der er nu 

om indlagte patienters brug af medicin på individniveau. Herudover vurderer 

Danmarks Frie Forskningsfond, at det er de relevante variable man har valgt at 

registrere. 

 

 

Med venlig hilsen 

 
 

Peter Munk Christiansen  

Bestyrelsesformand for Danmarks Frie Forskningsfond 


