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Som opfglgning pa DSAM’s brev af 27. maj 2016 til sundhedsordfgrerne om L 184, vil
vi hermed opridse nogle af problemstillingerne i L 184 om videregivelse af personfgl-
somme oplysninger, ligesom vi har 17 spgrgsmal indenfor de forskellige omrader:

Bred hjemmel til administrativt at videregive personfglsomme oplysninger

DSAM er enig med Det Etiske Rad (jf. deres hgringssvar til L 184) i, at ordinationsop-
lysninger er steerkt personfglsomme. Oplysninger om en persons brug af medicin kan
fortaelle, hvilke sygdomme og lidelser patienten dgjer med, og hvilke steerke og svage
sider patienten har. Sadanne oplysninger handler om helbred og livsstil, livskriser og
seksualitet.

Patient og leege befinder sig i et fortroligt rum, og for at bevare fortroligheden og
tillidsforholdet er det afggrende, at laegens journaloptegnelser ikke havner i forkerte
hander. Derfor finder DSAM, som er det almenmedicinske fagvidenskabelige sel-
skab, at vi bgr dokumentere, nar fortroligheden er truet af ny lovgivning, og stille de
ngdvendige spgrgsmal.

I L 184 gives der en bred hjemmel til fastsaettelse af regler. Dvs. at det bliver i be-
kendtggrelser - som nu er udarbejdet og i hgring - at de naermere regler om Laege-
middeladministrationsregistret og Leegemiddelstatistikregistret fastsaettes.

DSAM finder det kritisabelt, at der pa dette vigtige omrade gives en sa bred hjemmel
til ministeren til at fastsaette regler om videregivelse af personfglsomme oplysninger.
DSAM mener, at det samlede Folketing burde have haft mulighed for at tage stilling
til de konkrete reglers udformning, da det er hensynet til fortroligheden og privatli-
vets fred, der viger i forhold til andre interesser.

1. Spgrgsmadl: ”Hvorfor er det nye register og reglerne om videregivelse af per- DSAM
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Laegemiddeladministrationsregister

Regeringen vil med en ny medicindatabase - det sakaldte leegemiddeladministrati-
onsregister — opsamle oplysninger om samtlige danskeres medicinforbrug sammen
med deres cpr-numre. Oplysningerne vil ikke kun, som i dag, kunne tilgas af laeger
eller andre relevante sundhedsmedarbejdere, men ogsa af en bred kreds af personer,
der ikke har nogen laegefaglig baggrund. Blandt andet vil embedsmaend i regionerne
kunne fa adgang til oplysninger, ligesom der laegges op til, at oplysningerne skal kun-
ne szelges til private, eksempelvis medicinalfirmaer. Oplysningerne skal opbevares 10
ar i Laegemiddeladministrationsregistret.

Der findes allerede i dag regler om Laegemiddelstatistiskregistret og om Det Fzlles
Medicinkort (FMK). | FMK registreres, hvor alle patienters laegemiddeloplysninger
registreres. 2 ar efter registreringen slettes oplysningerne. Laeger er forpligtede til at
indberette alle lagemiddelordinationer, recepter, udleverede laegemidler, og om
borgeren er indlagt pa sygehus. Patienten skal ikke oplyses om og heller ikke give
samtykke til denne registrering. Det samme gaelder for vaccinationsoplysninger. Pati-
enten skal heller ikke give samtykke til opslag i de registrerede oplysninger. Data i
FMK er indsamlet med behandlerformal. Data i FMK er ikke indsamlet med hverken
tilsyns-, sikkerheds-, overvagnings-, administrations- eller kontrolformal. Data fra
FMK kan i seerlige tilfaelde overfgres til videnskabelige og statistiske formal i henhold
til undtagelsen i persondatalovens § 10. Nar man i Danmark traekker sundhedsdata
fra registre ud til brug for forskning uden samtykke fra patienten, benyttes saledes
undtagelsen i § 10. Denne undtagelse kan kun bruges, hvis en undersggelse er af
‘vaesentlig samfundsmaessig betydning’.

2. Spgrgsmadl: ”Kan ministeren garantere, at private medicinoplysninger ikke
falder i forkerte haender?”

3. Spgrgsmadl: “Har ministeren overvejet en mindre indgribende model, fx at
bruge det allerede eksisterende FMK i stedet for at oprette en ny medicinda-
tabase?” Og hvorfor finder ministeren det ngdvendigt at opbevare de person-
falsomme oplysninger i sd lang en periode som 10 Gr?”

Formalet med Leegemiddeladministrationsregistret?

Nar danskernes helbredsoplysninger deles mellem behandlere, det sakaldte behand-
lerformal, sa er delingen af data reguleret i sundhedsloven. Ved deling af sundheds-
data til alle andre formal gaelder persondataloven.

Indsamling af oplysninger til registre ma ifglge persondataloven § 5, stk. 2, udeluk-
kende ske til udtrykkelige og saglige formal. Det er en konsekvens af kravet om for-
malsbestemthed, at en dataansvarlig ikke ma indsamle og behandle oplysninger, som
der ikke aktuelt er behov for, eller som den dataansvarlige maske senere kan fa brug
for.

| det nye Leegemiddeladministrationsregister samkgres to eksisterende registre: FMK
og LSR. FMK er et register med behandlerformal, og LSR er et register med forsk-
ningsformal.
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4. Spgrgsmadl: "Der er fra flere sider, blandt andet fra Datatilsynet, rejst tvivl
om, hvad det preecise og saglige formdl er med det nye Laegemiddeladmini-
strations register. Hvad er det preaecise formdl med det nye Laegemiddeladmi-
nistrationsregister?”

5. Spgrgsmadl: ”Ndr data kopieres og overfgres fra et register til et andet, gael-
der persondatalovens almindelige bestemmelse, herunder princippet om for-
mdlsbestemthed. Hvordan kan data der ligger i respektive FMK og LSR have
et formdl og sa pludseligt et andet formdl, blot fordi data kopieres og flyttes
til et nyt register?”

Laegemiddelstatistikregistret (LSR)

Der findes i dag et register over laegers ordinationspraksis, det sakaldte lsegemiddel-
statistikregister. Formalet med LSR er forskning, og derfor kan LSR som udgangspunkt
hverken bruges til kontrol eller administration pa individniveau. | praksis, men i strid
med nuvaerende lovgivning, har LSR faktisk allerede veeret brugt pa denne made.
Derudover er det jo indenfor loven i dag muligt at lave statistiske udtraek fra LSR med
henblik pa bade tilsyn, kontrol og administration.

I L 184 legges op til, at oplysninger fra laegemiddelstatistikregistret, herunder oplys-
ninger, der identificerer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer el. lign, og
oplysninger der identificerer patienten ved cpr- nummer kan videregives til brug for
statistiske eller videnskabelige undersggelser af veesentlig samfundsmaessig betyd-
ning.

Af bemaerkningerne til § 4, nr. 3, fremgar (se side 260), at oplysningerne efterfglgen-
de principielt godt kan anvendes til andre formal.

6. Spg@rgsmadl: “Hvordan vil ministeren sikre, at persondatalovens bestemmelser
overholdes, herunder kravene i: 1) § 5, stk. 2, om at: indsamling af oplysnin-
ger skal ske til udtrykkeligt angivne og saglige formdl, og senere behandling
md ikke veaere uforenelig med disse formdl”, 2) § 10, stk. 2, om, at oplysninger,
der er indsamlet til videnskabelige eller statistiske formal, ikke senere ma an-
vendes til andre formdl 3) samt § 10, stk. 3, om at oplysninger, der er behand-
les med videnskabeligt eller statistisk formal, kun ma videregives til tredje-
mand efter forudgdende tilladelse fra Datatilsynet.”

7. Spargsmal: ”Ville det vaere juridisk muligt, via en undtagelsesbestemmelse, at
bruge LSR i tilsynssager ved skaerpet mistanke om ansvarlig laegegerning?”

Forholdet til EU’s persondataforordning

EU's Persondataforordning blev endelig vedtaget 16. april 2016 og med ikrafttraeden
maj 2018. Det fglger heraf, at ny lovgivning vedrgrende persondataret, vedtaget ef-
ter 16. april 2016, ikke ma stride i mod forordningen. | EU’s persondataforordning
bruger man med begrebet “the right to be forgotten” og begrebet “transparancy”.
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8. Spgrgsmadl: “Er der lavet en konkret vurdering af, om L 184 strider mod EU’s
Persondataforordning. Hvis denne vurdering er udarbejdet, er det sa muligt
at se den?

9. Spagrgsmadl: "Har man i L 184 i forbindelse med det nye Laegemiddeladmini-
strationsregister sikret, at borgerne har muligheden for at blive slettet fra re-
gisteret?”

10. Sp@rgsmadl: Har man i L 184 i forbindelse med det nye laegemiddeladministra-
tionsregister sikret, at den enkelte borger kan fa oplyst, hvem der har logget

ind og laest pag vedkommendes personhenfgrbare oplysninger i registret?

Ngdvendighed og proportionalitet

Datatilsynet papeger i sit hgringssvar, at L 184 giver anledning til betankeligheder og
rejser spgrgsmal i forhold til grundlaeggende principper om ngdvendighed og propor-
tionalitet. Det er Styrelsen for Patientsikkerhed og ikke regionerne, der har tilsyns-
pligt med laegerne. Det er i L 184 og tilhgrende bemaerkninger angivet, at der kan
gives adgang til det nye Laegemiddeladministrationsregister blandt andet for at kun-
ne vurdere rationel leegemiddelordination og hensigtsmaessigheden af ordinationer.

11. Sp@rgsmal: “Hvis formdlet med L 184 er tilsyn og patientsikkerhed, hvorfor vil
man sa tillade regionsmedarbejdere adgang til personhenfgre patientoplys-
ninger, endda ogsd oplysninger fra andre regioner?”

12. Spargsmadl: "Huvis tilsynsmyndigheden i en konkret sag gnsker at tage kontakt
til laegens patienter, hvorfor er det sG ngdvendigt at have adgang til disse pa-
tienters folsomme helbredsoplysninger. Ville det ikke veere tilstraekkeligt med
kontaktoplysninger sdledes, at bergrte patienter selv kunne give samtykke til
adgang?”

13. Sp@rgsmadl: “Kan rationel lzzgemiddelordination og hensigtsmaessighed af or-
dinationer ikke forega pa statistisk niveau uden konkret adgang til enkelt in-

dividers personlige medicinforbrug?”

Terminologien CPR-numre og personhenfgre oplysninger

I L 184 har man konsekvent brugt betegnelsen "CPR-oplysninger", hver gang man har
villet forklaret, hvad man IKKE har brug for. | den forbindelse er det vigtigt at skelne,
idet personhenfgrbare oplysninger ikke er identiske med "CPR-oplysninger". Fx er
navn og adresse klart personhenfgrbare, men altsa ikke "CPR-oplysninger." Det er
normalt at begraense adgangen til personhenfgrbare oplysninger. Med L 184 og be-
kendtggrelser vil man tillade regionens embedsmaend ved hjzelp af bruger log-in fra
egen computer at kunne laese med, hvad hver enkelt dansker far af medicin. Den nye
database vil ogsa kunne udlevere personhenfgrbare data til forskning til bade offent-
lige og private. Nar mange fglsomme oplysninger samles i en database, og nar man
tillader mange at have adgang til databasen, sa viser fx Nets-skandalen, at det er
vanskeligt at beskytte disse data.
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14. Spargsmal: "Er der en grund til, at man i L 184 benytter betegnelsen ”CPR-
oplysninger? Ville det veere mere korrekt at erstatte “CPR-oplysninger” med
“personhenf@rbare oplysninger”?

15. Spargsmal: "Hvad er formdlet med at lade regionernes embedsmaend fé di-
rekte adgang til det nye Laegemiddeladministrationsregister pG personhen-
farbart niveau?”

16. Spargsmal: "Vil det vaere muligt for medicinalindustrien at f& adgang til dan-
skernes personhenfgrbare medicinoplysninger, det veere sig enten i rent pri-
vate videnskabelige projekter eller i forbindelse med sGkaldt offentlig-privat-
samarbejde?”

17. Spergsmal: “Med den brede adgang til det nye Laegemiddeladministrations-

register, der laegges op, hvordan vil man sd@ opretholde et strengt “need-to-
know” princip i forhold til dem, der har adgang?”

Afsluttende bemaerkninger

Det er DSAM opfattelse, at nar man behandler personhenfgrbare oplysninger skal
adgangen til disse begraenses og sikres. L 184 er en aben dgr til at videregive person-
henfgrbare data. Med L 184 og bekendtggrelser vil man tillade regionens embeds-
maend direkte adgang til at kunne laese med, hvad hver enkelt dansker far af medicin,
uden at det specifikt er formuleret, hvad formalet er hermed? Den nye database vil
ogsa kunne udlevere personhenfgrbare forskningsdata til bade offentlige og private.
Det vil saledes blive muligt for kommercielle interessenter at kunne laese, hvad hver
enkelt dansker far af medicin, hvis de ansgger om det. Det har intet med patientsik-
kerhed at ggre.

Derudover er det jo indenfor loven i dag muligt at lave statistiske udtraek fra Laege-
middelstatistikregistret med ikke personhenfgrbare oplysninger med henblik pa bade
tilsyn, kontrol og administration. Man behgver derfor slet ikke noget nyt leegemiddel-
register. Det nye register foresladet i L 184 er derfor overflgdigt i DSAM’s gjne, og det
udggr en trussel for iseer praktiserende laegers arbejde i graensezonen mellem privat-
liv og sundhedsvaesen, hvor fortrolighed og tavshedspligt er sa essentiel for hele vo-
res made at fungere pa som laeger - relationsbaseret og personcentreret.

Social- og £ldreudvalget samt sundheds- og aeldreminister Sophie Lghde vil modtage
kopi af dette brev. Vi ser gerne, om muligt, at spgrgsmalene bliver besvaret numme-
ret og enkeltvis.
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