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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 27. maj 2016 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 36 (Alm. del) til sundheds- og zldreministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 36:
”Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 27. maj 2016 fra Dansk Selskab for
Almen Medicin, jf. L 184 - bilag 11.”

Svar:

Dansk Selskab for Alimen Medicin skriver i henvendelsen, at L 184 ikke bgr vedtages i
sin nuvaerende form, da hjemlen for at videregive fglsomme patientoplysninger er for
bred, og da lovforslaget ikke afgraenser, hvilke formal oplysningerne kan videregives
til. Desuden mener selskabet, at der bgr veere en praecis angivelse af, hvilke kategori-
er af medarbejdere, der kan fa adgang til oplysningerne i kommuner og regioner.

| forhold til selskabets bekymring over, at lovforslaget ikke afgraenser, hvilke formal
oplysningerne kan videregives til, kan jeg henvise til svaret pa spgrgsmal 17, 23 og 26,
som blev oversendt til udvalget den 21. og 26. maj 2016. Heraf fremgik det blandt
andet, at de foresldede @ndringer i forhold til brug af data om lzegemiddelordinatio-
ner er fastsat efter en ngje afvejning af beskyttelseshensynet til patienterne, dvs. ba-
de patientsikkerheden og hensynet til patienternes ret til fortrolighed og privatliv,
hensynet til laegerne og den samfundsmaessige betydning.

Videregivelse fra Leegemiddeladministrationsregistret

Med lovforslaget bemyndiges den siddende minister til at fastsaette regler om Sund-
hedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger om laegehenfgrbare ordinationer og
oplysninger om borgernes CPR-numre fra Leegemiddeladministrationsregisteret i vis-
se naermere beskrevne situationer, hvor visse myndigheder har brug for oplysninger-
ne. Fx i en situation, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed har brug for oplysningerne i
forbindelse med tilsynet med laeger m.v., hvis styrelsen vurderer, at patientjournalen
er ufyldestggrende eller misvisende. Eller i en situation, hvor Styrelsen for Patientsik-
kerhed eller Patienterstatningen pga. en ufyldestggrende eller misvisende patient-
journal har brug for oplysningerne for at kunne tage stilling til en klagesag eller et
krav om erstatning.

Der blev i tilknytning til den omtalte psykiatersag udtrykt klart gnske om, at der skulle
vaere bedre mulighed for at finde bergrte patienter og pargrende. Derfor er der med
L 184 abnet for, at videregivelse kan ske til en region eller en kommune i de helt saer-
lige og undtagelsesvise situationer, hvor regionen eller kommunen som behandlings-
ansvarlig myndighed har behov for oplysningerne, fx i en situation, hvor der er gnske
om at kontakte patienten med henblik pa for eksempel at tilbyde denne et opfglgen-
de behandlingsforlgb eller gnske om at kontakte pargrende til en afdgd patient med
henblik pa en vurdering af, om der evt. kan vare et retskrav, for eksempel en vurde-
ring af, om de pargrende er berettiget til erstatning. Det forudsaettes, at regionen el-
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ler kommunen forud for anmodningen om oplysningerne fra Leegemiddeladministra-
tionsregisteret har modtaget journalen fra Styrelsen for Patientsikkerhed, dvs. at sty-
relsen havde konkret grundlag og hjemmel for at udlevere oplysningerne fra journa-
len (dette fglger de almindelige regler om videregivelse af oplysninger fra journalen),
og det forudsaetter, at regionen eller kommunen herefter vurderer, at disse journal-
oplysninger er ufyldestggrende eller misvisende, og at der derfor er behov for oplys-
ninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret. Det er saledes alene i disse helt szer-
lige og ekstraordinaere situationer, at Sundhedsdatastyrelsen vil kunne videregive op-
lysningerne om borgernes CPR-nummer til en region eller kommune. De sadvanlige
krav om proportionalitet og ngdvendighed mv. samt sikkerhedsmaessige krav forud-
seettes naturligvis overholdt. Og det er klart, at de oplysninger kun skal tilga en meget
begraenset kreds af mennesker i myndigheden, som har brug for dem.

For sa vidt angar videregivelse af leegehenfgrbare ordinationsoplysninger fra Leege-
middeladministrationsregistret vil jeg gerne understrege, at der ikke tilsigtet en an-
dring i forhold Sundhedsdatastyrelsens adgang til at videregive disse oplysninger til
regionerne med henblik pa rationel farmakoterapi. Adgangen drejer sig stadig kun
om videregivelse af oplysninger om lzegehenfgrbare ordinationer, og ikke patienthen-
forbare oplysninger. Kun en meget begranset kreds af personer — pt. alene 36 perso-
ner —iregionerne kan fa adgang til disse legehenfgrbare data og analysere dem, sa
de kan understgtte lzegernes arbejde med fornuftig brug af laegemidler. Det vedrgrer
altsa ikke de patienthenfgrbare oplysninger. Der er med andre ord ikke adgang til
CPR-numre pa patienterne eller indblik i den enkelte patients medicinoplysninger. Et
sadant indblik kan alene ske i de helt seerlige og ekstraordinaere situationer som be-
skrevet ovenfor.

Videregivelse fra Leegemiddelstatistikregistret

| forhold til Leegemiddelstatistikregistret er det min vurdering, at det fortsat skal sik-
res, at oplysninger om leegemiddelforbruget kan anvendes og nyttigggres i forsk-
ningsgjemed til gavn for patientbehandling og for sundhedsvaesnet — altsa nar det er
til et formal, der er af vaesentlig samfundsmaessig betydning.

| dag er der ikke hjemmel til, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive leegehenfgrba-
re ordinationsoplysninger og oplysninger om borgernes CPR-nummer til brug for
forskning uden borgernes samtykke. Det er der til gengzeld for en raekke gvrige sund-
hedsregistre, herunder Landspatientregistret, Cancerregistret og Abortregistret, som
ogsa indeholder fglsomme helbredsoplysninger.

Bade private og offentlige forskeres adgang til disse sundhedsregistre reguleres navn-
lig af persondataloven. Der henvises i den forbindelse til vedhzftede ordfgrernotat
om anvendelse af sundhedsdata til forskning, statistik og kvalitetsudvikling af 13. ja-
nuar 2016, som blev sendt til ordfgrerne®.

For sa vidt angar Laeegemiddelstatistikregistret har forskere hidtil kun kunne tilga ano-
nymiserede oplysninger fra dette register via Forskningsservice pa Danmarks Statistik
eller via forskermaskinen hos Forskerservice i Sundhedsdatastyrelsen. Forskellen mel-
lem Laegemiddelstatistikregisteret og andre registre er i denne sammenhaeng, at data
fra Leegemiddelstatistikregistret ikke ma videregives til forskning, hvis der er risiko for

1 Notat blev sendt til ordfgrerne forud for et ordfgrermgde den 21. januar 2016 og genfrem-
sendt forud for et ordfgrermgde den 31. marts 2016.
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at en patient kan identificeres pa grund af den samlede mangde information. Dette
besveerligggr og seetter begransninger for vigtig forskning, hvor forskeren har behov
for at kombinere lzegemiddeloplysninger med data fra andre sundhedsregistre, da
inddragelse af flere oplysninger gger risikoen for, at de enkelte borgere indirekte kan
identificeres. Det er dermed en hindring for at udfgre god sundhedsforskning i Dan-
mark og for at skabe bedre behandlingsmuligheder. Det geelder ogsa i de tilfaelde,
hvor det er ngdvendigt med en kobling med andre datakilder, som ikke rent praktisk
kan forega inden for forskerserviceordningerne.

Derfor foreslas det med L 184, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
om ordination af leegemidler til brug for statistiske eller videnskabelige undersggelser
af veesentlig samfundsmaessig betydning, nar videregivelsen er ngdvendig for udfg-
relsen af undersggelserne. Dermed bringes reglerne for forskers adgang til dette regi-
ster i overensstemmelse med de almindelige regler pa omradet, der geelder for de
gvrige sundhedsdataregistre. Det vil hgjne statistikgrundlaget for forskerne og give
mulighed for at gennemfgre mere detaljeret og bedre forskning i leegemidlers anven-
delse og effekt. De foreslaede @&ndringer i lovforslaget om videregivelse af oplysnin-
ger fra Leegemiddelstatistikregistret — i visse tilfeelde i personhenfgrbar stand — er vig-
tige for at kunne gennemfgre solid forskning i Danmark. Blandt andet kan det sikre,
at vi far bedre forskning i sjeeldne sygdomme og sjaldne bivirkninger. Her kan det
vaere afggrende, at data fra alle patienter indgar i forskningen, hvis der skal kunne
forskes i sygdommen, og manglende samtykke fra bare fa patienter med en sjalden
sygdom, kan potentielt hindre forskning i sjaeldne sygdomme eller sjeeldne bivirknin-
ger.

Som et andet eksempel kan naevnes den situation, at en stor gruppe patienter har fa-
et en medicinsk behandling som fx kemoterapi. Pa nogle patienter virker behandlin-
gen. Pa andre virker den ikke. Forskerne vil gerne finde forskellen mellem de to grup-
per, sa medicinen kan gives til dem, den virker p3, og ikke til de andre, der alene far
bivirkninger af medicinen. For at finde arsagen vil forskerne gerne finde biologiske
prgver pa patienterne i biobanken. Med de prgver kan forskerne lede efter de afgg-
rende forskellige pa de to gruppers reaktion pa kraeftmedicinen. Det er seerdeles van-
skeligt for forskerne i dag, da forskerne ikke selv kan koble medicinoplysningerne
med biologiske prgver. Med lovforslaget vil dette blive muligt. CPR-nummeret er den
nggle, der kan koble oplysninger sammen pa tveers.

Patienter vil med forslaget ikke kunne sige nej til, at deres data bliver brugt i de sam-
menhange, som er beskrevet i lovforslaget. | forhold til veevsanvendelsesregistret og
patienternes muligheder for at sige nej i denne sammenhang henvises der til oven-
staende ordfgrernotat om anvendelse af sundhedsdata til forskning, statistik og kvali-
tetsudvikling.

Det er vigtigt at understrege, at der ikke er tale om fri adgang til data. Der er heller
ikke tale om, at data er til salg. Sundhedsdatastyrelsen vil hver gang foretage en kon-
kret vurdering af formalet med forskningen og relevansen af de gnskede oplysninger,
ligesom Sundhedsdatastyrelsen vil skulle foretage en vurdering af selve maengden af
oplysningerne. Sa der kun gives oplysninger i de situationer, hvor der har vist sig et
reelt behov for netop de personoplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret.
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Hertil kommer, at der ogsa hvor relevant skal foreligge tilladelse fra Datatilsynet og
eventuelt ogsa fra en videnskabsetisk komité afhaengigt af hvilken type forsknings-
projekt, der er tale om.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde /  Sanne Have
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