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Vedrgrende hgring over forslag til lov om &ndring af apotekerloven (Ve-
terinaerafdelinger, e-handel, ophaevelse af det naturlige forsyningsomra-
de, apotekeres udnavnelse, sygehusapotekers blanding af leegemidler
mv.)

Ved e-post af 9. november 2010 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmo-
det om Datatilsynets eventuelle bemarkninger til ovenfor navnte lovforslag.

1. Det fremgar af lovforslagets § 1, nr. 14 (apotekerlovens § 11, stk. 5), at
Laegemiddelstyrelsen til forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomradet
kan videregive oplysninger om ordination af lsegemidler, herunder oplysnin-
ger, der identificerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer eller
lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved personnummer, til
brug for myndighedernes udarbejdelse af statistikker med henblik pa generel
planlaegning af sundhedsveesenets opgaver.

Af de almindelige bemarkninger punkt 6.2. og 6.3. fremgatr, at videregivelsen
skal ske fra Legemiddelstatistikregisteret. Det fremgar endvidere, at som for-
valtningsmyndigheder péa sundhedsomradet anses Indenrigs- og Sundhedsmi-

nisteriet med underliggende styrelser med opgaver pa sundhedsomradet, regi-
oner og kommuner for sa vidt angar disse myndigheders varetagelse af opga-

ver pa sundhedsomradet.

Desuden fremgar det, at Leegemiddelstyrelsen med de nuverende regler ingen
muligheder har for at videregive oplysninger om patienter eller receptudsteder
til andre forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomradet til brug for sta-
tistik, medmindre oplysningerne anonymiseres. Anonymiserede oplysninger
fra Leegemiddelstatistikregisteret kan imidlertid ikke knyttes til den rette per-
son i et allerede eksisterende statistikgrundlag hos myndigheden. De nuvee-
rende regler er dermed til hinder for, at et eksisterende statistikgrundlag kan
beriges med oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret.

Af bemarkningerne til § 1, nr. 14, fremgar, at det er de anmodende myndig-
heders ansvar at afgreense anmodningen om oplysningerne, saledes at myn-
digheden ikke modtager mere, end hvad der er ngdvendigt af hensyn til udar-
bejdelsen af statistikken.



Det fremgar endvidere af bemzarkningerne til § 1, nr. 14, at bestemmelsen
ikke giver mulighed for, at oplysninger om patient eller receptudsteder i per-
sonhenfgrbar form senere kan anvendes til andre opgaver end statistik.

2. Datatilsynet skal i den forbindelse udtale falgende:

2.1. Ifglge persondatalovens® § 7, stk. 1, mé der som udgangspunkt ikke be-
handles oplysninger om bl.a. helbredsforhold.

Det folger dog af persondatalovens § 10, stk. 1, at oplysninger som navnt i
bl.a. § 7, stk. 1, ma behandles, hvis dette alene sker med henblik pa at udfare
statistiske eller videnskabelige undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig
betydning, og hvis behandlingen er ngdvendig for udfarelsen af undersggel-
serne.

Det fglger endvidere af persondatalovens § 10, stk. 2, at de i stk. 1 omfattede
oplysninger ikke senere ma behandles i andet end statistisk eller videnskabe-
ligt gjemed. Det samme geelder behandling af andre oplysninger, som alene
foretages i statistisk eller videnskabeligt gjemed, jf. § 6.

Endelig falger det af persondatalovens § 10, stk. 3, at de i stk. 1 og 2 omfatte-
de oplysninger kun ma videregives til tredjemand efter forudgaende tilladelse
fra tilsynsmyndigheden (Datatilsynet).

2.2. Datatilsynet skal anbefale, at det i overensstemmelse med persondatalo-
vens § 10, stk. 2, praciseres i bestemmelsen i lovforslagets 8 1, nr. 14, at de
videregivne oplysninger udelukkende ma anvendes til statistik.

I den forbindelse skal Datatilsynet bemeerke, at myndighederne skal holde de
indsamlede oplysninger adskilt fra myndighedernes administrative sagsbe-
handling. De indsamlede oplysninger om receptudsteder og patient ma saledes
ikke danne grundlag for konkrete retlige eller faktiske foranstaltninger over
for disse. Oplysningerne ma dermed ikke f.eks. indga som del af et afgarel-
sesgrundlag over for de registrerede eller anvendes ved patientbehandling.

Adgangen til de personhenfagrbare oplysninger ber efter Datatilsynets opfat-
telse samtidig begreaenses til sa fa medarbejdere som muligt.

Der ses ikke i lovforslaget at veere taget stilling til, om de beskrevne videregi-
velser kan ske inden for rammerne af persondataloven. Det fremgar i den for-
bindelse heller ikke, om der skal indhentes en tilladelse fra Datatilsynet, for
der sker videregivelse fra Leegemiddelstatistikregistret til forvaltningsmyn-
digheder inden for sundhedsomradet, jf. persondatalovens § 10, stk. 3.

Datatilsynet skal i den forbindelse bemarke, at Leegemiddelstatistikregisteret
er anmeldt til Datatilsynet som en behandling af personoplysninger, der ude-
lukkende finder sted i videnskabeligt eller statistisk gjemed.

! Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere &ndringer.



Det er umiddelbart Datatilsynets opfattelse, at hvis der ikke skal indhentes en
tilladelse, vil dette medfare en darligere retsstilling for den registrerede.

Det falger af persondatalovens 8§ 2, stk. 1, at regler om behandling af person-
oplysninger i anden lovgivning, som giver den registrerede en bedre retsstil-
ling, gar forud for reglerne i persondataloven. Konsekvensen af denne regel
er, at persondataloven finder anvendelse, hvis regler om behandling af per-
sonoplysninger i anden lovgivning giver den registrerede en darligere retsstil-
ling. Dette geelder dog ikke, hvis den darligere retsstilling har veeret tilsigtet
og i gvrigt ikke strider mod databeskyttelsesdirektivet?.

Pa det foreliggende grundlag star det ikke Datatilsynet klart, hvorvidt det med
lovforslaget har varet tilsigtet at fravige persondataloven. Datatilsynet skal pa
den baggrund henstille, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet i lovforslaget
tager stilling til, om der med lovforslaget gnskes en fravigelse af persondata-
loven.

En preecisering som ovenfor naevnt om, at de videregivne oplysninger udeluk-
kende ma anvendes til statistik, taler efter Datatilsynets umiddelbare opfattel-
se for, at der vil kunne ske en fravigelse af tilladelseskravet i persondatalo-
vens 8 10, stk. 3, ved videregivelse fra Leegemiddelstatistikregisteret.

2.3. Datatilsynet skal endvidere henlede Indenrigs- og Sundhedsministeriets
opmerksomhed pa, at behandling af personoplysninger tillige skal ske i over-
ensstemmelse med persondatalovens § 5.

Persondatalovens § 5 indeholder en raekke grundleeggende principper for den
dataansvarliges behandling, herunder indsamling, opbevaring, videregivelse
m.v. af oplysninger. Disse krav skal altid vaere opfyldt.

Det folger saledes af § 5, stk. 1, at oplysninger skal behandles i overensstem-
melse med god databehandlingsskik. Det betyder ifalge lovens forarbejder, at
behandlingen skal vere rimelig og lovlig.

Af § 5, stk. 2, falger, at indsamling af oplysninger skal ske til udtrykkeligt
angivne og saglige formal, og at senere behandling ikke ma vaere uforenelig
med disse formal.

Endvidere falger det af § 5, stk. 3, at oplysninger som behandles skal vare
relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kreeves til op-
fyldelse af de formal, hvortil oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil
oplysningerne senere behandles.

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



Det skal desuden bemarkes, at bestemmelsen i persondatalovens § 5 bygger
pa artikel 6 i databeskyttelsesdirektivet.

Det fremgar af lovforslagets bemaerkninger, at det er de anmodende myndig-
heders ansvar at afgraense anmodningen om oplysningerne, saledes at myn-
digheden ikke modtager mere, end hvad der er ngdvendigt af hensyn til udar-
bejdelsen af statistikken, jf. persondatalovens § 5, stk. 3.

Datatilsynet skal i den forbindelse henlede Indenrigs- og Sundhedsministeriet
opmarksomhed pa, at det pahviler den dataansvarlige at overholde kravene i
persondatalovens § 5. Efter Datatilsynets opfattelse vil Leegemiddelstyrelsen

veere dataansvarlig for videregivelsen, imens den modtagende myndighed vil

veere dataansvarlig for indsamlingen.

Datatilsynet skal pa den baggrund henstille, at Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet i bemaerkningerne til § 1, nr. 14 preeciserer, at det er savel den afgiven-
de som den modtagende myndigheds ansvar, at henholdsvis videregivelsen og
indsamlingen sker i overensstemmelse med persondatalovens § 5.

Datatilsynet forudsatter i gvrigt, at oplysninger i videst muligt omfang vide-
regives i ikke-personhenfarbar form. Datatilsynet skal anbefale, at det praeci-
deres i bestemmelsen, at oplysninger, der identificerer receptudsteder eller
patient kun ma videregives, nar det er ngdvendigt af hensyn til myndigheder-
nes udarbejdelse af statistikker.

2.4. Datatilsynet har noteret sig, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet er op-
marksom pa, at de modtagende myndigheder er dataansvarlige for deres op-
bevaring og anvendelse af oplysningerne, og at myndighederne vil skulle for-
tage de forngdne anmeldelser til Datatilsynet om brug af patientoplysninger til
statistiske formal.

Datatilsynet skal i den forbindelse gare opmarksom pa, at videregivelserne
fra Leegemiddelstatistikregisteret ogsa vil skulle anmeldes til Datatilsynet af
den dataansvarlige, dvs. Laegemiddelstyrelsen.

3. Afslutningsvis skal Datatilsynet for sa vidt angar de i lovforslaget fastsatte
bemyndigelsesbestemmelser for god ordens skyld henlede opmarksomheden
pa persondatalovens § 57. Efter denne bestemmelse skal der ved udarbejdelse
af bekendtgarelser, cirkulaerer eller lignende generelle retsforskrifter, der har
betydning for beskyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandling af op-
lysninger, indhentes en udtalelse fra Datatilsynet.

Kopi af dette brev er dags dato sendt til Justitsministeriets lovafdeling til ori-
entering.



Med venlig hilsen

Maiken Brelner
Specialkonsulent



