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Vedrerende horing om forslag til lov om zndring af sundhedsloven
(Miélretning af kontaktpersonsordningen, elektroniske medicinoplysnin-
ger og Det Danske Vaccinationsregister)

Ved e-post af 18. december 2009 har Ministeriet for Sundhed og Forebyggel-
se anmodet om Datatilsynets eventuelle bemerkninger til forslag til lov om
&ndring af sundhedsloven.

Datatilsynet skal i den anledning fremkomme med felgende bemarkninger til
&ndringerne vedrorende Laegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af
borgernes medicinoplysninger samt Det Danske Vaccinationsregister.

1. Laegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgernes medicin-
oplysninger

1.1.1. Med den foresldede ®ndring i sundhedslovens § 157, stk. 4, og stk. 5,
[§ 1, nr. 6 og nr. 7] udvides bemyndigelsesbestemmelsen siledes, at ministe-
ren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at fastsette neermere regler
om, at andre end de i lovens § 157, stk. 2 og 3, nevnte persongrupper i sund-
hedssektoren, kan fi adgang til de felles medicindata.

Det fremgar af de almindelige bemzrkninger til den foreslaede § 157, stk. 4,
at bemyndigelsen her og nu vil blive udnyttet til at fastsette regler om, at
tandlaeger kan f& adgang til de registrerede oplysninger. Det fremgér endvide-
re, at udvidelsen af bemyndigelsen skal ses som en fremtidssikring af mulig-
hederne for at fastsatte, hvilke persongrupper i sundhedssektoren, der kan fa
adgang til systemet.

I de specielle bemarkninger er bl.a. anfort, at ved afvejningen af hvilke sund-
hedspersoner, der vil skulle have adgang til systemet, vil der blive foretaget
en n@je afvejning af pa den ene side hensynet til, at oplysningerne i systemet
er folsomme oplysninger, der i videst mulig omfang skal beskyttes, og pa den
anden side hensynet til at sikre en hej kvalitet i legemiddelbehandlingen.

Det fremgér af de almindelige bemerkninger til den foreslaede § 157, stk. 5,
at ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at fastsette regler
om, at andre personer, der som led i deres erhverv udleverer medicin til en
patient eller handterer medicinoplysninger, har adgang til de oplysninger, der



er registreret om patienten, nér dette er nadvendigt for behandlingen. Bemyn-
digelsen vil blive udmentet ved at fastsatte narmere regler om, at ansatte i
Kriminalforsorgens institutioner, der som led i deres erhverv, udleverer medi-
cin til indsatte, kan fa adgang til de registrerede oplysninger, nar det er nod-
vendigt for behandlingen af den pagldende patient.

1.1.2. Datatilsynet lagger til grund, at udvidelsen af bemyndigelsen alene
vedrarer fastsettelsen af kredsen af personer, der kan tilga oplysninger. Der er
saledes ikke tale om @ndringer af omfanget af de oplysningerne, der kan regi-
streres i systemet, eller fristen for sletning af de registrerede oplysninger.

Datatilsynet skal i forbindelse med den patenkte udvidelse af personkredsen,
der far adgang til oplysninger, gore opmaerksom p4, at grundprincipper som
saglighed, nadvendighed og proportionalitet, jf. persondatalovens § 5, stk. 2
og 3, skal iagttages i forbindelse hermed.

Heri ligger ogsa, at de sikkerhedsmassige foranstaltninger skal vare pa plads,
saledes at adgangen for andre sundhedspersoner til oplysningeme teknisk ind-
rettes séledes, at sundhedspersonen alene har adgang til — dvs. teknisk mulig-
hed for at se — oplysningerne om en patient, nir det er nedvendigt for behand-
lingen af patienten.

Datatilsynet har noteret sig, at personkredsen i det foreslaede stk. 4, omtales
som “andre sundhedspersoner”. Datatilsynet skal i den forbindelse henlede
opmarksomheden pa persondatalovens § 7, stk. 5. Denne bestemmelse giver
mulighed for at behandle oplysninger om helbredsmaessige forhold, hvis be-
handlingen er nedvendig med henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse,
medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af
lege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages af en
person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavs-
hedspligt. [Datatilsynets understregning]

Med hensyn til den foreslaede § 157, stk. 5, omtales personkredsen som “an-
dre personer”. Datatilsynet kan ikke ud af lovudkastet se, pa hvilket grundlag
de omhandlede personer skal have adgang, herunder om sundhedsministeriet
har overvejet forholdet til persondataloven og databeskyttelsesdirektivet. Da-
tatilsynet mé gere opmarksom p4, at persondatalovens regler ikke kan fravi-
ges i en senere bekendtgorelse, og at en eventuel fravigelse skal ligge inden
for rammerne af databeskyttelsesdirektivet.

Datatilsynet mé endvidere henvise til, at de ovenfor nevnte grundprincipper i
persondatalovens § 5 og forudsatningerne om de tekniske sikkerhedsmassige
foranstaltninger ogsa gaelder i forhold til andre personers adgang.



1.2.1. Med den foresldede a&ndring i sundhedslovens § 157, stk. 7, der bliver
til stk. 8, [§ 1, nr. 8] udvides bestemmelsen til, at Leegemiddelstyrelsen for-
uden at have adgang til oplysninger i registeret, nar det er pakrevet af drifts-
tekniske grunde eller folger af Laeegemiddelstyrelsens forpligtelser m.v. som
dataansvarlig ogsé har adgang, nar det er nedvendigt til brug for styrelsens
behandling af bivirkningsindberetninger.

Det fremgér af de almindelige bemarkninger, at det vil vaere tidsbesparende
og have betydning for patientsikkerheden, hvis Leegemiddelstyrelsen far ad-
gang til de registrerede medicinoplysninger til brug for behandling af bivirk-
ningsindberetninger. Det vil give mulighed for, at der straks kan ivarksattes
en mélrettet overvagning og opfolgning i forhold til et konkret leegemiddel,
som formodes at have forarsaget bivirkninger hos patienten.

I de specielle bemarkninger er bl.a. anfort, at Lasgemiddelstyrelsen med for-
slaget vil kunne orientere den konkrete indehaver af en markedsferingstilla-
delse til et konkret legemiddel om den pageldende bivirkningsindberetning.
Orienteringen vil forega séledes, at patientoplysninger er anonymiseret.

1.2.2. Datatilsynet leegger umiddelbart til grund, at Sundhedsministeriet har
vurderet, at Legemiddelstyrelsens behandling af de registrerede oplysninger
ved bivirkningsindberetninger ligger inden for rammemne af persondatalovens
§ 7, stk. 5.

Legemiddelstyrelsens adgang til oplysningerne méa ske under iagttagelse af
persondataloven. Datatilsynet skal szrligt henlede opmarksomheden pa
grundprincipperne i § 5 og reglerne om oplysningspligt over for den registre-
rede i persondatalovens kapitel 8.

1.3.1. Med den foresldede @ndring i sundhedslovens § 157, stk. 9, nr. 5, der
bliver stk. 10, nr. 5, [§ 1, nr. 11] bemyndiges ministeren for sundhed og fore-
byggelse tillige til at fastsatte nermere regler om videregivelse af oplysninger
fra de registrerede medicinoplysninger til andre journalsystemer og Det Dan-
ske Vaccinationsregister.

Det fremgér af de almindelige bemarkninger, at hensigten med udvidelsen af
adgangen til at videregive oplysninger til andre journalsystemer er at give
mulighed for at fastsatte regler om at videregivelse af oplysninger til f.eks.
Kriminalforsorgens patientjournaler og patientjournaler hos tandleger. Hen-
sigten med udvidelsen af adgangen til at videregive oplysninger fra systemet
til Det Danske Vaccinationsregister er at sikre mulighed for at skabe et retvi-
sende og korrekt billede af borgernes vaccinationer i det nye vaccinationsregi-
ster.

1.3.2. Datatilsynet skal i denne forbindelse bemarke, at tilsynet forudsatter,
at den generelle slettefrist pa 2 ar i Medicinprofilen ogsa finder anvendelse for
oplysninger, der bliver videregivet til andre journalsystemer. Det bemarkes
endvidere, at formuleringen “andre journalsystemer” indeholdende patientop-



lysninger er bred og upracis. Der henvises herved til bemerkningen ovenfor
under punkt 1.1.2. om retligt grundlag.

2. Det Danske Vaccinationsregister

2.1.1. Med forslaget til sundhedslovens § 157 a [§ 1, nr. 12] foreslas etableret
et landsdakkende elektronisk vaccinationsregister over oplysninger om den
enkelte borgers vaccinationer og hertil knyttede oplysninger — Det Danske
Vaccinationsregister. Registeret skal indeholde data om alle givne vaccinatio-
ner i Danmark, herunder oplysninger om begrnevaccinationer, influenzavacci-
nationer samt gvrige vacciner ved individuel risiko.

Det fremgar af de almindelige bemarkninger, at det umiddelbare formal med
forslaget er at sikre landsdakkende registrering af alle HPV-vacciner (vacci-
ner mod livmoderhalskraft) givet i Danmark med henblik pa at muliggere
monitorering af effekt, virkningsvarighed samt forskydning af HPV-typer.
Det er endvidere hensigten, at vaccinationsregisteret skal indeholde data for
alle vacciner givet til borgere registeret med et personnummer i CPR.

Det fremgér endvidere af de almindelige bemeaerkninger, at komplet registre-
ring af vaccinationsdata er afgerende for borgerens anvendelse af det person-
lige elektroniske vaccinationskort og grundlaget for anvendelsen af vaccinati-
onsregisteret som et kvalitetssikringsvaerktej i madet mellem borger og lage
(vaccinationer) samt andre persongrupper i sundhedsvasenet. Det bemarkes
endvidere, at en samlet registrering af komplette vaccinationsdata er afgeren-
de for registerets samfundsmassige veerdi i forhold til overvagning af og
forskning i brugen af vaccinationer i Danmark.

Det fremgér ligeledes af de almindelige bemaerkninger, at der med forslaget
etableres mulighed for, at alle borgere gives adgang til et personligt elektro-
nisk vaccinationskort, hvorved forstas en elektronisk tilgangelig oversigt over
de vaccinationer, som den enkelte borger har faet. Alle borgere med et CPR-
nummer vil sdledes blive registreret i vaccinationsregisteret uanset om der er
registreret vaccinationsoplysninger for den enkelte borger. Oplysning om, at
en borger eventuel aldrig er vaccineret er séledes ogsa en vasentlig oplysning
i vaccinationsmassig sammenhang.

2.1.2. Datatilsynet har noteret sig, at Sundhedsministeriet har overvejet en
lang reekke spergsmél om forholdet til persondatalovens regler, og at borgerne
gives adgang til de registrerede oplysninger og til log-funktionen. Datatilsynet
har enkelte bemerkninger til det omhandlede forslag.

Det anfores flere steder, at oplysninger om en borgers vaccinationsdata er
personfelsomme oplysninger. Der fremgér ikke narmere om baggrunden her-
for. Hvis de registrerede vaccinationsdata eller data i tilknytning hertil inde-
holder oplysninger om helbredsmzssige forhold, f.eks. at den registrerede
personer er vaccineret som folge af s@rlige helbredsmessige indikatorer, vil
der vare tale om en folsom oplysning omfattet af persondatalovens § 7, stk. 1.



Det samme gzalder, hvis der pa anden vis kan udledes oplysninger om hel-
bredsmassige forhold af de registrerede data, f.eks. at den pageldende type
vaccination kun gives til serligt udvalgte grupper.

Datatilsynet er imidlertid usikker pa, om der patankes registreret oplysninger
om den enkeltes helbredsforhold i det patenkte register.

2.2.1. Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 2 og 3, [§ 1, nr. 12] foreslas det, at
laeger, der aktuelt har en borger i behandling, samt sygeplejersker sundheds-
plejersker, social- og sundhedsassistenter og plejehjemsassistenter i den
kommunale sundheds- og hjemmesygepleje, herunder pa plejehjem, skal have
adgang til oplysningerne om borgernes vaccinationer, nar det er nedvendigt
for den pagzldendes behandling af borgeren. Det er en betingelse for sidst-
nzvnte persongruppes adgang til registeret, at borgeren har meddelt samtykke
til indsigten, og at borgeren konkret er visiteret til hjemmesygepleje eller er
omfattet af den kommune sundhedsplejes tilbud om forebyggende sundheds-
ydelser til bern og unge.

2.2.2. Datatilsynet ger opmarksom pa, at det endvidere ma forudsattes, at
adgangen understottes systemteknisk, saledes at det ikke er muligt at {3 ad-
gang til oplysninger, der ikke er nedvendige for vedkommende at tilga.

2.3.1. Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 7, foreslas, at ministeren for sund-
hed og forebyggelse bemyndiges til at fastsatte regler om, at der kan videre-
gives oplysninger fra vaccinationsregisteret til Laegemiddelstyrelsens Laege-
middelstatistikregisteret, samt at Laegemiddelstyrelsen kan fa adgang til vac-
cinationsregisteret, nar det er nedvendigt til brug for Legemiddelstyrelsens
behandling af bivirkningsindberetninger eller i forbindelse med tilbagekaldel-
se af vacciner.

2.3.2. Hvis der i denne forbindelse sker videregivelse af personhenforbare
oplysninger, skal Datatilsynet gore opmarksom p4, at oplysningspligten i
persondatalovens § 29 skal iagttages. Bestemmelsen omhandler oplysnings-
pligt i situationer, hvor oplysninger ikke er indsamlet hos den registrerede.

2.4. For sa vidt angar den elektroniske sikkerhed har Datatilsynet noteret sig,
at det fremgér af de almindelige bemaerkninger, at elektronisk adgang til det
personlige vaccinationskort vil kunne ske ved brug af digital signatur eller
tilsvarende godkendt sikker elektronisk adgang. Datatilsynet ger opmaerksom
pa, at persondatalovens sikkerhedsregler, herunder reglerne i sikkerhedsbe-
kendtgerelsen, skal iagttages.

2.5. Det bemarkes for god ordens skyld, at det folger af persondatalovens §
57, at der ved udarbejdelse af bekendtgerelser, cirkulerer eller lignende gene-
relle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelse af privatlivet i forbindel-
se med behandling af personoplysninger, skal indhentes en udtalelse fra Data-
tilsynet.



Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriets Lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen

Janni Christoffersen
Direkter



