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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 28. marts 2017 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 722 (alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra Stine Brix (EL).

Spgrgsmal nr. 722:

”Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 15. marts 2017 fra Mogens N. Chri-
stoffersen, jf. SUU alm. del - bilag 251, og szerligt redeggre for indholdet af Sundheds-
styrelsens @ndrede retningslinjer for anonymisering af datasaet i forlaengelse af an-
dringerne af apotekerloven, samt hvilke konsekvenser andringerne har faet for ad-
gang til sundhedsdata for samfundsforskere pa SFl og KORA.”

Svar:

I den i spgrgsmalet omtalte henvendelse anfgres det bl.a., at KORA og SFI grundet
2&ndringen af apotekerloven og de deraf fglgende a&ndringer i retningslinjer er blevet
udelukket for adgang til patienthenfgrebare oplysninger, som institutionerne tidli-
gere havde adgang til. Det anfgres desuden, at afslag pa videregivelse af sddanne op-
lysninger til SFI og KORA er udtryk for en forkert fortolkning af lovgivningen.

Jeg kan oplyse, at der med @&ndringen af reglerne i apotekerlovens § 11, stk. 5 og 6,
pr. 1. november 2016 blev indfgrt mulighed for videregivelse af personhenfgrbare lae-
gemiddeloplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret til statistik og videnskabelig
brug, hvor det vurderes ngdvendigt og relevant.

Der kan saledes alene videregives personhenfgrbare oplysninger fra Leegemiddelstati-
stikregisteret til en fast afgraenset personkreds, hvor forskningsprojektet er af vee-
sentlig samfundsmaessig betydning, og hvor videregivelsen er ngdvendig. Personkred-
sen fremgar af apotekerlovens § 11, stk. 5, og omfatter personer ansat i det offentlige
sundhedsvasen, personer, der praktiserer efter overenskomst pa sundhedsomradet,
forskere, der er ansat pa et universitet, samt forskere, der er ansat i en patientfor-
ening. Forskere ansat ved SFI og KORA er ikke omfattet af personkredsen.

En sadan personkredsafgraensning var ikke en del af det oprindeligt fremsatte lov-
forslag. Herefter skulle videregivelse af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret
folge de gvrige registre pa sundhedsomradet og dermed persondatalovens videregi-
velsesregler. Der opstod imidlertid under den sidste del af folketingsbehandlingen be-
tydelige drgftelser om, i hvor stort omfang der skulle gives adgang til personhenfgre-
bare oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret. Disse drgftelser kommer til udtryk
i den til lovforslaget afgivne betankning den 31. maj 2016. Som konsekvens af drgf-
telserne og som et politisk kompromis fremsatte den daveerende sundheds- og =l-
dreminister et @&ndringslovforslag, hvormed videregivelse af personhenfgrbare oplys-
ninger fra Leegemiddelstatistikregisteret kunne ske til en afgranset personkreds, jf.
ovenfor.
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Baggrunden for den foreslaede afgraensning af personkredsen er hensynet til at iagt-
tage fundamentale samfundsmaessige interesser, herunder szerlig hensynet til at sikre
tilliden til det offentlige sundhedsvaesen og sikre, at det offentlige sundhedsvaesen
kan levere ydelser af hgj kvalitet og til patienternes ret til fortrolighed. Det afggrende
for den afgreensede personkreds er, at de omfattede grupper vurderes at have stor
erfaring med at bedrive forskning af samfundsmaessig betydning, at de har erfaring i
at vaerne om data, og at de qua deres virke har indsigt i de patientnaere etiske udfor-
dringer, der kan veere med behandling af denne type oplysninger. En betydelig del af
personkredsen leverer i det daglige virke sundhedsydelser til patienterne.

Seerligt for s vidt angar gruppen af forskere ansat pa et universitet, skal det bemaer-
kes, at der ifglge bemaerkningerne til 2ndringsforslaget til lovforslaget skal veere tale
om forskningsaktive ansatte pa universiteter, som er statsfinansierede selvejende in-
stitutioner inden for den offentlige forvaltning under tilsyn af uddannelses- og forsk-
ningsministeren, som har til opgave at drive forskning og give forskningsbaseret ud-
dannelse indtil hgjeste internationale niveau inden for sine fagomrader m.v., jf. lov-
bekendtggrelse nr. 261 af 18. marts 2015 om universiteter (universitetsloven).

Er der tale om et uafhaengigt institut, som hgrer under et ministerium, som fx KORA,
vil instituttet ikke kunne fa videregivet personhenfgrbare oplysninger fra Leegemid-
delstatistikregisteret. KORA — og ogsa SFl — kan dog som hidtil fa videregivet ikke-pati-
enthenfgrebare oplysninger og herudover nu ogsa leegehenfgrebare oplysninger. Der
er saledes ikke, som anfgrt i spgrgsmalet og den deri omtalte henvendelse, sket en
indskraenkning i disse institutters adgang til data, som de tidligere har haft adgang til.

Sundhedsdatastyrelsen har som fglge af lovaeendringen og den utvetydige politiske til-
kendegivelse om at vaerne om personhenfgrbare oplysninger i den forbindelse,
genovervejet praksis for udlevering af ikke-personhenfgrebare oplysninger, herunder
om der har veeret opretholdt den forngdne anonymitet i den forbindelse.

Dette har medfgrt, at Sundhedsdatastyrelsen er naet frem til, at den hidtidige praksis
for udlevering i en raekke tilfaelde hidtil ikke har levet op til kravet om fuld anonymi-
tet. Styrelsen har derfor justeret praksis, sa den nu lever fuldt ud op til lovgivningen.
Derfor vil nogle forskere opleve, at adgangen til data er anderledes end tidligere. For
at hjeelpe disse forskere bedst mulig, har Sundhedsdatastyrelsen udarbejdet en grun-
dig vejledning, hvori der beskrives, hvad der leegges vaegt pa i sagsbehandlingen.

Som en konsekvens af de politiske drgftelser ifm. lovforslagets behandling, er det i
lovforslagets betaenkning anfgrt, at der skal udarbejdes en evaluering, der blandt an-
det omfatter en kortlaegning af videregivelsen af patientoplysninger fra Laegemiddel-
statistikregisteret, herunder saerlig patientoplysninger, der er personhenfgrbare. Eva-
lueringen vil blive foretaget senest 1. januar 2019.

Hvis et flertal i Folketinget gnsker at give fx forskere i KORA og SFI adgang til person-

henfgrebare oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret, vil det kraeve en @ndring
af apotekerloven.

Med venlig hilsen
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