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Hering over udkast til vejledning om videregivelse af personoplysninger
fra Implantatregisteret

Vedlagt er udkast til vejledning om videregivelse af personoplysninger fra Implantatregisteret.

Baggrund og formdl med Implantatregisteret

Implantatregisteret blev aftalt etableret med aftalen for den kommunale og regionale gkonomi
2016. Den nationale Igsning er i dag i drift, og Sundhedsdatastyrelsen er dataansvarlig for regi-
steret.

Formalet med indsamlingen af oplysninger i Implantatregisteret er at understgtte patientsikker-
heden og markedsovervagningen af medicinsk udstyr.

Med Implantatregisteret er det hensigten, at det skal vaere muligt hurtigt og effektivt at identi-
ficere patienter, der har faet indsat implantater med sikkerhedsproblemer, med henblik pa at
indkalde patienterne til sundhedsfaglig udredning og/eller behandling. Det er samtidig hensig-
ten, at det med oplysninger fra registeret skal vaere muligt for Leegemiddelstyrelsen at fgre tilsyn
med implantater, som er tilgaengelige i Danmark, og at overvage alvorlige haendelser med im-
plantater.

Om vejledningen
Vejledningen vedrgrer videregivelse af oplysninger fra Implantatregisteret til brug for tilbage-
kaldelse af implantater, information og opf@lgning samt til brug for Leegemiddelstyrelsens admi-
nistrative formal.

Reglerne for videregivelse af oplysninger fra Implantatregisteret fglger reglerne i databeskyttel-
sesforordningen og databeskyttelsesloven.! Sarligt relevante er databeskyttelsesforordningens

! Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer i for-
bindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger (herefter databeskyttel-
sesforordningen) og lov om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (herefter databeskyttelsesloven).




bestemmelser i artikel 9 om behandling af szerlige kategorier af personoplysninger, herunder
helbredsoplysninger.

Reglerne og retningslinjerne i vejledningen er fastsat efter en ngje afvejning af beskyttelseshen-
synet til patienterne, det vil sige bade patientsikkerheden og hensynet til patienternes ret til
fortrolighed og privatliv, og hensynet til den samfundsmaessige betydning af behandling af data
fra Implantatregisteret.

Det er Sundhedsdatastyrelsen, der afggr, om der kan videregives oplysninger fra registeret.
Sundhedsdatastyrelsen videregiver kun oplysninger, nar det er ngdvendigt i administrativ sam-
menhang med henblik pa sikring af patientsikkerheds- og sundhedsmaessige formal og mar-
keds- og sikkerhedsovervagning af medicinsk udstyr.

Ikrafttreedelse
Det foreslas, at vejledningen traeder i kraft i den 1. juli 2019.

Hgringsfrist
Sundhedsdatastyrelsen skal anmode om bemaerkninger til udkastet senest den 3. juni 2019.

Hgringssvar bedes sendt pr. e-mail til juridisk@sundhedsdata.dk

Med venlig hilsen

Karl Kristoffer Pandell
Studentermedhjeelper
Direktionssekretariatet




