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Vedrarende hering over udkast til forslag tit Lov om zndring af sund-
hedsloven, tov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvzse-
net, lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed og lov om regioner og om nedlzeggelse af amtskommunerne, Ho-
vedstadens Udviklingsrad og Hovedstadens Sygehusfzllesskab, Deres
jonr. 2006-1200-122

Ved brev af 19. september 2007 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmo-
det om Datatilsynets eventuelle bemarkninger til ovennavate udkast.

Tudkastets § 1, nr. 11, 12 og 13, laegges der op til en @ndring af sundhedslo-
vens § 157 om Lagemiddelstyrelsens register over Personlige Elektroniske
Medicinprofiler (PEM).

Datatilsynet finder, at denne del af lovforslaget rejser en reekke spergsmal,
som er af vaesentlig betydning for beskyttelsen af de registreredes privatliv.
Disse spergsmal ses ikke adresseret i lovforslaget i den nuvaerende form,
hvilket tilsynet vil anbefale sker.

Datatilsynets konkrete bemarkninger il lovudkastet:

1. Det folger af punkt 2 i de almindelige bemerkninger til lovforslaget, at
regeringen blandt andet foreslar, at ministeren bemyndiges til at fastsaite reg-
ler om indferelse af en adgang til videregivelse af oplysninger fra Medicinpro-
filen til kommunernes elektroniske omsorgsjournaler (EQJ) og de elektroni-
ske patientjournalsystemer pa sygehuse og i legepraksis med henblik p4 at
tilvejebringe grundlaget for et enstrenget medicineringsgrundlag.

Afpunkt 3.6.2. i de almindelige bemarkninger til lovforslaget fremgér det, at
der i dag alene er hjemmel til at give den adgangsberettigede personkreds
“adgang til” de oplysninger, der er registreret om en patient. I praksis er denne
adgang blevet fortolket séledes, at de adgangsberettigede kun har ret til at
foretage online-opslag i Medicinprofilen, og at oplysningerne ikke mé overfo-
res elektronisk til andre systemer. Dog overferes receptoplysninger fra Medi-
cinprofilen elektronisk til apotekersystemerne, da dette var en forudswtning
for etableringen af receptserveren, som er en del af Medicinprofilen, jf. § 157,
stk. 5.



Det fremgér videre, at delingen af medicindata i praksis kan ske ved, at Lee-
gemiddelstyrelsen som dataansvarlig videregiver [Datatilsynets kursivering]
oplysninger om patientens leegemiddelbehandling fra Medicinprofilen til de
journalsystemer, som det sundhedsfaglige personale anvender i deres daglige
arbejde, det vil sige til elektronisk patientjournalsystemer i liegepraksis og pa
sygehuse samt til kommunernes elekironiske omsorgsjournaler (EOJ).

I forste omgang tenkes hjemlen til videregivelse ifolge det anforte udnyttet til
at videregive medicinoplysninger til den kommunale hjemmesygepleje, hvor
systemudviklingen pd baggrund af den i 2004 meddelte adgang for den kom-
munale hjemmesygepleje tit Medicinprofilen er i gang. Herefter — nér de tek-
niske forudsetninger er til stede - er det méalet, at medicinoplysninger fra Me-
dicinprofilen endvidere vil skulle tilga elektroniske patientjournaler pd syge-
huse og i lzgepraksis. Herved vil det enstrengede, faelles medicingrundiag
kunne fremme kvaliteten af den medicinske behandling i alle sektorer i sund-
hedsvasenet.

2.1. Datatilsynet er usikker pa, hvad det er, der lzgges op til at skulle foregh
med de foresldede regler om sékaldt videregivelse til andre systemer.

Datatilsynet finder derfor anledning til at understrege, at de grundimggende
principper i persondatalovens § 5 og i databeskyttelsesdirektivets artikel 6 om
saglighed, nedvendighed og proportionalitet indebeaerer, at der ikke ma videre-
gives og lagres oplysninger i modtagerens systemer, som ikke er nadvendige
for modtagerens behandling.

Det vil séledes ikke vaere 1 overensstemmelse med disse grundlzggende prin-
cipper at videregive og lagre hele medicinprofilregisteret i den kommunale
hjemmesygeplejes systemer.

Tilsynet skal henvise til den begrensning vedrerende hjemmesygeplejens
adgang til oplysninger, som fremgér af bekendtgerelse 2006-10-02 nr. 990 om
Lagemiddelstyrelsens register over Personlige Elektroniske Medicinprofiler
(bekendtgerelsen). Heraf fremgér bl.a., at den kommunale hjemmesygepleje,
herunder plejehjem, har adgang til oplysninger, nir patienten er visiteret il
hjemmesygepleje, herunder plejehjem, i den pageeldende kommune.

Datatilsynet anbefaler, at bade formalet med og indholdet af de foresliede
regler uddybes i forslaget, sdledes at det bl.a. klart fremgir, i hvilket omfang
og pa hvilken méde oplysningerne patenkes overfort til andre systemer, samt
hvilke konsekvenser dette eventuelt kan have for de registrerede.

2.2. Datatilsynet skal i den forbindelse gere opmarksom pa de seerlige garan-
tier for de registrerede, som er etableret i tilknytning til registerct over Person-
lige Elektroniske Medicinprofiler,

For det forste slettes oplysninger i registeret over Personlige Elektroniske
Medicinprofiler med enkelte undtagelser senest 2 &r efter indberetningen.



Dette fremgér af § 14 i den ovenfor navnte bekendtgerelse.

Den 2-drige slettefrist var endvidere forudsat i det oprindelige lovforslag om
Personlige Elektroniske Medicinprofiler.

Heraf fremgik sdledes falgende:

“For at give det nodvendige billede af patientens legemiddelbehandling er der belov
for, at oplysningerne om de legemidler, som patienten har kabt pa apotek — eller har
veeret | behandling med eller har fiet udleveret pa sygehus — gemmes i en vis periode.
Hertil kommer, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det relevant, at oplysnin-
gerne i bl.a. log-funktionen gemmes i et tidsrum, som svarer til den generelle forzldel-
sesfrist for indgivelse af sager til Patientklagenzvnet. Efter § 22 i lov om sundhedsva-
senets centralstyrelse skal en klage som hovedregel vare indgivet inden 2 dr efter det
tidspunkt, hvor klageren var eller burde vaere bekendt med det forhold, der klages
over, P4 den baggrund vil der blive fastsat regler om, at oplysningerne i den personlige
clektroniske medicinprofil skai slettes efter 2 &r. Visse swrlige "permanente” data, som
f.eks. oplysning om medicinbrugerens aliergi overfor visse stoffer i legemidler, der
ikke knytter sig til konkrete lzgemiddelkeb, vil dog blive undtaget herfra. Safremt en
registreret person ikke har kobt eller fiet udleveret lzgemidler i en periode pa 2 &r, vil
atle data om personen blive slettet.”

Datatilsynet gar derfor ud fra, at de gaeldende slettefrister sikres opretholdt og
gennemfert 1 praksis ogsa efter de nu foreslede regler.

Tilsynet har 1 den forbindelse noteret sig, at det i de specielle bemarkninger
til § 1, nr. 12, er anfort, at Leegemiddelstyrelsen (fortsat) er dataansvarlig for
oplysningerne. Dvs. forpligtelsen til at f.eks. at ajourfere og slette oplysnin-
gerne pahviler Leegemiddelstyrelsen, selv om oplysningerne maétte blive vide-
regivet.

2.3. For det andet skal Datatilsynet henvise til den serligt udvidede adgang til
indsigi, som den registrerede har i brugen af vedkommendes elektroniske me-
dicinprofil.

Af de almindelige bemaerkninger til forslag til lov om &ndring af lov om of-
fentlig sygesikring (Etablering af personlige elektroniske medicinprofiler og
indfarelse af mulighed for at opkracve gebyr for godkendelse af ernaerings-
preeparater som tilskudsberettigede), L 171" (som fremsat), folketingséret
2002-03, fremgar folgende:

"Efter lov om behandling af personoplysninger har den registrerede en rkke rettighe-
der, herunder indsigtsret i behandlingen af oplysninger om vedkommende. Denne ind-
sigtsret vedrerer ikke kun de oplysninger, der direkte er registreret om vedkommende,
men indeberer bl.a. ogsd krav pé indsigt i databehandlingens formal. Disse oplysninger
vil kunne indhentes hos den dataansvarlige — i dette tilfelde Lagemiddelstyrelsen.

Det foreliggende lovforslag indebarer ingen begransninger i de rettigheder, som den
registrerede har i denne henseende i medfer af lov om behandling af personoplysninger.
Tvaertimod fir den registrerede en udvidet indsigt i de registrerede oplysninger i forhold

"Lov ar. 378 af 28. maj 2003



til persondatalovens regler, idet der efter lovforslaget vil biive fastsat regler om, at me-
dicinbrugeren fir direkte elektronisk indsigt i de registrerede oplysninger og den maski-
nelle registrering (Jogning) af alle anvendelser af de registrerede oplysninger.

Med den elektroniske medicinprofil fir den enkelte medicinbruger bade let indsigt i de
folsomme oplysninger, som er registreret om vedkommende, og et lettilgangeligt over-
blik aver sit eget lazgemiddeiforbrug i en relevant periode. Dette overbliksbiilede kan
isar vaere nyttigt for den store gruppe af patienter, som er i behandling med flere for-
skellige legemidler. Med medicinprofilen har patienten dermed et godt udgangspunkt
for at drafte sin behandling med den eller de laeger, som vedkommende er i behand-
lingsmassig kontakt med.”

Det fremgér séledes af bemearkningerne, at den registrerede ved etableringen
af medicinprofilregisteret fik en udvidet adgang til indsigt i de registrerede
oplysninger i forhold til persondatalovens regler, idet der blev fastsat regler
om, at medicinbrugeren har direkte elektronisk indsigt i de registrerede oplys-
ninger og den maskinelle registrering (logning) af alle anvendelser af de regi-
strerede oplysninger.

Datatilsynet gér ud fra, at denne adgang til indsigt sikres opretholdt og gen-
nemfert i praksis ogsa efter de foresldede regler,

De to nazvate forhold - vedrarende sletning og indsigt — er efter Datatilsynets
opfattelse af s& veesentligt betydning for vurderingen af de foresliede andrin-
ger i reglerne om medicinprofilregisteret, at disse ber omtales i bemzarknin-
gerne til lovforslaget.

3. Szrligt med hensyn til videregivelse til apotekersystemerne star det ikke
Datatilsynet klart, hvad lovforslaget indebzrer.

Efter den nuvaerende hjemmel i § 157, stk. 4, har apotekere og apoteksperso-
nale angiveligt adgang til visse oplysninger i medicinprofilen uden samtykke
fra den registrerede, mens adgangen i evrigt forudsetter samtykke.

Det foreliggende forslag ses ikke at forholde sig til, at videregivelse af oplys-
ninger i apoteksregi normalt kresver den registreredes samtykke.

Det bemaerkes herved, at behandlingen i apoteksregi ikke er omfattet af den
nye bestemmelse i sundhedslovens § 42 a.

Datatilsynet finder det endvidere uklart, hvad der menes med folgende formu-
lering i de specielle bemarkninger til § 1, nr. 12:

"Denne adgang er blevet fortolket saledes, at receptoplysninger kan overfores fra Medi-
cinprofilen elektronisk tit apotekersystemerne, da dette var en forudsatning for etable-
ringen af receptserveren, som en del af Medicinprofilen. Med indferelsen af en ny sam-
let hjemmel il videregivelse af oplysninger fra Medicinprofilen i § 157, stk. 9, nr. 3, i
lovforstaget, er det fundet naturligt ogsé at lade denne omfatte Lazgemiddelstyrelsens
adgang som dataansvarlig til videregivelse af receptoplysninger fra Medicinprofilens re-
ceptserver til de elektroniske apotekersystemer.”



Datatilsynet skal herved ogsa henvise til det ovenfor anferte om persondata-
lovens § 5 og databeskyttelsesdirektivets artikel 6.2

5. Datatilsynet har noteret sig, at det fremgar af de specielle bemaerkninger ti
§ 1, nr. 12, at sundhedspersoners adgang til indhentelse af helbredsoplysnin-

ger 1 clektroniske systemer efter § 42 a i ovrigt suppleres af de persondataret-
lige sikkerhedsregler, hvorefter den dataansvarlige er forpligtet til at iagttage

nermere bestemmelser om blandt andet teknisk adgang og sikkerhedsmassig
forebyggelse af misbrug, herunder regler om autorisationer.

6. Datatilsynet skal afslutningsvis henlede opmarksomheden pa persondata-
lovens § 57. Efter denne bestemmelse skal der indhentes en udtalelse fra Da-
tatilsynet i forbindelse med udferdigelse af bekendtgarelser, cirkulaerer eller
lignende generelle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelse af privat-
livet i forbindelse med behandling af oplysninger.

Dette brev er sendt til Justitsministeriet til orientering.

Datatilsynet beklager den sene fremsendelse af tilsynets heringssvar.

Med venlig hilsen

Janni Christoffersen
Direktor

® AfL 171: Forslag til lov om @ndring af lov om offentlig sygesikring. (Etablering af person-
lige elektroniske medicinprofiler og indfarelse af mulighed for at opkraeve gebyr for godken-
delse af ernzringspreparater som tilskudsberettigede), folketingsaret 2002-03, fremgér bl a,
folgende:

“Det skal i samme forbindelse understreges, at det netop som felge af oplysningernes folsom-
hed efter regeringens opfattelse er afgerende, at systemet med de persontige elekironiske
medicinprofiler ansvarsmaessigt placeres i offentligt regi — ligesom det er sazdvane ved andre
edb-systemer pa legemiddelomridet, herunder Lagemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregi-
ster og Lazgemiddelstyrelsens Lzgemiddelstatistikregister. Den centrale opbevaring af sadan-
ne oplysninger bar vere under offentlig kontrol og ansvar.,

Endvidere er det kun gennem det direkte ejerskab til systemet med elektroniske medicinprofi-
ler, at myndighederne kan styre og "skreeddersy” systemet til opfyldelse af de behov og en-
sker, som findes 1 sundhedsvasenet.”



