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Hgringssvar fra Region Midtjylland (RA-journalnummer 18/09038)

Pkt:

Bilag 2, 4.4: En arkiveringsversion af data i kliniske
kvalitetsdatabaser.

RKKP skal jf. bekendtggrelse nr. 881 af 26. juni 2018 indberette alle
data fra de kliniske kvalitetsdatabaser centralt til
Sundhedsdatastyrelsen, herunder ogsa historiske oplysninger fra for
BEK 881's ikrafttraeden.

Efter Region Midtjyllands opfattelse er det problematisk at Rigsarkivet
i hgringsudkastet fortsat og uden yderligere begrundelse placerer
bevaringspligten decentralt hos regionerne/RKKP.

Bevaringspligten pa data fra de kliniske kvalitetsdatabaser bgr pba.
indberetningspligten i BEK 881 overga fra regionerne/RKKP, til
Sundhedsdatastyrelsen.

Det er der flere grunde til:

1. Arkivering fra centralt niveau
Jf. bekendtggrelse nr. 266 af 23. marts 2015, §3 stk. 1, kan

regionerne kassere "Data fra it-systemer, hvorfra alle veesentlige
oplysninger overfores til en statslig myndighed."

Data fra kvalitetsdatabaserne skal overfgres til
Sundhedsdatastyrelsen, og er derfor omfattet af §3, stk 1.

Data bgr derfor arkiveres i overensstemmelse med den praksis som
Rigsarkivet i andre lignende tilfeelde opererer med, hvor arkivpligten
pahviler det centrale niveau hvortil der indberettes fra decentralt hold
(f.eks. e-Journal SUP fremfor lokale EPJer, Danmarks Statistik
fremfor lokale personalesagssystemer, centrale miljgregistre fremfor
decentrale)

For en samlet samfundsgkonomisk betragtning er det ogsa rationelt
og billigere at samle indberetninger fra decentralt til centrait niveau
(staten) i sd fa overforselsprocesser som muligt - og altsa at arkivere
kvalitetsdatabaserne derfra hvor data allerede indberettes til i
forvejen (SDS), fremfor at kraeve at RKKP overfgrer de samme data
til statsligt niveau flere gange.
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2. Standardiserede data

Data, der arkiveres fra SDS til Rigsarkivet, vil kunne leveres i en mere standardiseret form pa
tvaers af baserne, da de leveres fra SDS Ra arkiv pa sunddataplatformen og ikke i 90 separate
databasestrukturer fra RKKP. Standardiserede data pd tvaers af kvalitetsdatabaserne vil gore
det nemmere for fremtidige brugere/forskere at genrejse og sgge i data hos Rigsarkivet pa en
ensartet made.

3. Flere og flere sundhedsdata indberettes til SDS

Der arbejdes pt. pa en aendring af sundhedsloven der vil ggre Sundhedsdatastyrelsen ansvarlig
for en feelles digital infrastruktur for sundhedsdata (Lovforslag 127, §193). Lovaendringen vil
medfgre at data i steerkt stigende omfang indberettes til SDS fra decentralt hold.

Det er en udvikling, der klart taler for, at Rigsarkivet generelt begynder at orientere sig mere
imod SDS, ndr det handler om at arkivere sundhedsdata: det vil mindske kompleksiteten for
Rigsarkivet som tilsynsmyndighed at skulle "holde gje med" feerre myndigheder; det vil give
stgrre ensartethed (og genanvendelsesvaerdi) i data der arkiveres; og det vil samlet set gavne
samfundsgkonomien og aflaste de decentrale niveauer.

Ogsa i lyset af denne overordnede udvikling, hvor flere og flere sundhedsdata indberettes til
SDS, er placeringen af arkivansvaret for kvalitetsdatabaserne hos SDS oplagt.

4. Persondataforordningens princip om dataminimering

Regionerne har generelt fokus pa dataminimering, og oplever at flere og flere borgere seaetter
pris pa at myndigheder vaegter princippet om dataminimering: Behandling, herunder
opbevaring af oplysninger, skal begraenses til det, der er ngdvendigt for at opfylde form3let.
(Som eksempel pd borgerfokus kan naevnes en sag som Rigsarkivet er bekendt med 0g som
RA pt. drgfter med Datatilsynet - RA-sagsnr. 2011-006862 - hvor en patient stiller spgrgsmal
ved rimeligheden i at data der kan henfgres til vedkommende, og som er skabt i en
behandlingskontekst, bliver tilgaeengelige for eftertiden pa Rigsarkivet i en personhenfarbar
form)

Sundhedsdatastyrelsen fglger et princip om dataminimering, og pseudonymiserer data, der
indberettes fra RKKP. Vurderingen hos SDS er at personhenfgrbare oplysninger ikke er
ngdvendige for at sikre kvalitetsdatabasernes genanvendelsesvasrdi.

SDS anvender en krypteringsnggle s& personer far samme ID pa tvaers af registre og
databaser. Det ggr sggninger efter mgnstre pd tvaers af de kliniske kvalitetsdatabaser mulig,
samtidig med at den umiddelbare personidentifikation forsvinder. Krypteringsngglen kan ogsa
genetablere forbindelsen til CPR-nummer, hvis det vurderes ngdvendigt for at opfylde
formalet.

Region Midtjylland er klar over, at arkivering i samfundets interesse kan begrunde fravigelse
fra persondataforordningens principper om dataminimering/pseudonymisering, og at disse
foranstaltninger kun bgr anvendes pa arkivomradet hvis de ikke bliver en hindring for
arkivformalet.

Ift. de kliniske kvalitetsdatabaser anser Region Midtjylland ikke
dataminimering/pseudonymisering som en hindring for arkivformélet, og derfor har Rigsarkivet
ikke anledning til at fravige forordningens princip om dataminimering ift. kvalitetsdatabaserne.
Den krypteringsmetode, og de genetableringsmuligheder, som SDS anvender, vil sikre den
rette balance i Rigsarkivets databehandling mellem arkivmaessige genanvendelsesmuligheder
pa den ene side (der kan via nggleID sgges pa tvaers i databaserne, og hvis det er ngdvendigt

for formalet kan forbindeisen til CPR genetableres via nggle placeret pa arkivet) og Sie 2
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persondataforordningens princip/borgernes gnske om dataminimering i det offentlige pd den
anden side.

Dataminimering/pseudonymisering er sdledes ikke en hindring for at arkiveringspligten
overgar til Sundhedsdatastyrelsen, men i den forstand et argument for.

Det er i gvrigt meget teenkeligt, at Rigsarkivet i fremtiden ender med at fa pseuodymiserede
data fra kvalitetsdatabaserne uafhangigt af hvor arkivpligten placeres.

Der pagar pt. en juridisk drgftelse i regionerne om hvorvidt kvalitetsdatabasernes formal kan
opfyldes med pseudonymiserede data. Hvis regionerne kommer frem til at data ber
pseudonymiseres allerede ved indsamlingen, vil spgrgsmalet for Rigsarkivet fremadrettet ikke
veere om data skal arkiveres i pseudonymiseret form eller ej, men om der bedre og nemmere
kan arkiveres data i samspil med det pseudonymiseringssetup som SDS anvender, eller i
samspil med RKKP's pseudonymiseringssetup.

Pkt:

Bilag 2, 4.5. En arkiveringsversion af data fra landsdaekkende it-systemer, der

indeholder oplysninger om mikrobiologiske undersggelser.
Systemejerskabet for bade MiBa og HAIBA er placeret hos SSI.

Drift og systemforvaltning varetages i faellesskab mellem SSI og SDS.

Region Hovedstaden har en mindre rolle i det centrale setup ift. applikation og hardware, men
derudover er regionernes/de mikrobiologiske afdelingers rolle alene at indberette data.
Organiseringen fremgar her: https://miba.ssi.dk/om-miba-og-haiba/organisation

Region Midtjylland ser ingen rationel begrundelse for at placere arkiveringsansvaret decentralt
hos regionerne.

Efter Region Midtjyllands opfattelse bar arkiveringsansvaret placeres hos SSI eller SDS
sammen med det gvrige centrale datahandteringsansvar, og ikke hos regionerne.

Pkt:

Bilag 2, 4.6. En arkiveringsversion af data fra landsdaekkende it-systemer, der

indeholder oplysninger om patientoplevelser.
Region Midtjylland har faet melding fra Region Midtjyllands afdeling DEFACTUM (som er en del

af Sekretariatet for LUP p& landsplan).

DEFACTUM finder som udgangspunkt at at De landdaekkende Undersggelser (LUP) er vigtige
kilder med historisk vaerdi, s& det er en god ide, at Rigsarkivet opbevarer data fra
undersggeisen,

Med aflevering til Rigsarkivet far DEFACTUM Igst udfordringen med lagring af LUP-data pé et
tilstreekkeligt detaljeret niveau for en laengere arraskke med Rigsarkivets arkiveringssetup.

En fordel ved, at Rigsarkivet opbevarer LUP-data, er endvidere, at data bliver tilgaengelige for
forskning.

DEFACTUM ser dog et potentielt issue med at deekke udgiften til klargaring af data og
opbevaringen hos Rigsarkivet. Det er i givet fald en ny udgift som pafgres regionerne.

1950- 1976, og som vedrgrer personer, der er fadt den 2.-31. i en méned.
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Region Midtjylland har drgftet den bevaringsmeaessige vaerdi af et stort udsnit af
udskrivningsbrevene med Aarhus Universitetshospital og Hospitalsenheden Vest. Vurderingen
er at at udskrivningsbreve ikke har naevnevardig selvstaendig forskningsmaessig veerdi.
Spergsmalet om bevaring af udskrivningsbreve er gennem tiden blevet drgftet i Rigsarkivets
regi, og den forskningsmaessige vaerdi er heller ikke her vurderet hgj (drgftelserne er refereret
i denne gennemgang: http://www.historisktidsskrift.dk/pdf_histtid/111_1/162.pdf).

P& den baggrund er det Region Midtjyllands opfattelse, at den selvstandige bevaringsveerdi af
epikriser/udskrivningsbreve 1950-76 ikke er stor nok til at det berettiger det store tidsforbrug
som pa hospitalerne er forbundet med at udskille dem af ikke-bevaringsveerdige
papirpatientjournaler.

Region Midtjylland mener derfor at pkt. 5.1.,c) bor udga af bevaringsbestemmelserne, og
udskrivningsbreve kun bevares i det omfang de indgdr i de i forvejen bevaringsvaerdige
patientjournaler.

Pkt:

Bilag 1, 5.2. lejejournalernes mkort indtil 1977.

P& baggrund af argumenterne fremfgrt under pkt. 5.1.c, er det Region Midtjyllands opfattelse,
at den selvsteendige bevaringsvaerdi af stamkort indtil 1977 ikke er stor nok til at det
berettiger det store tidsforbrug og den gkonomi som er forbundet med at arkivere dem.
Region Midtjylland mener derfor at pkt. 5.2., a), bgr udg8 af bevaringsbestemmelserne, og
stamkort kun bevares i det omfang de indgdr i de i forvejen bevaringsvaerdige
patientjournaler.

Pkt:
Bilag 1, pkt.6, bilag 2, pkt. 7 Forskningsdata

Rigsarkivet udpeger nye omrader til bevaring pa forskningsomradet. Der savnes i
hovedindstillingen opmaerksomhed p8, at udvidelsen af maengden af bevaringsvaerdige data
samtidig er en ekstra administrativ/gkonomiske byrde hos regionerne.

Pkt:

Bilag 2, pkt.6.1-6.2: jord og ristof

Jordforureningsomradet
Vi har ingen bemaerkninger til kassation af jordforureningssystemet. Data overfares til

Miljoportalens database Dkjord (autoritative database i DK). Derudover afleveres det originale
materiale til Rigsarkivet via regionernes ESDH systemer,

Réstofomradet
I dag overfgres indvindingsdata elektronisk til Danmarks Statistik(DST). Det originale

materiale omkring sagsbehandlingen (administrationen) af ansggninger og tilladelse til
rastofindvinding mv. kan overfgres til Rigsarkivet via regionernes ESDH systemer.

Det kommende Rastof IT System (RIT) er under udarbejdelse, som ogsé er navnt i
indstillingen fra Rigsarkivet. Det faerdige system vil dog ikke komme til at indeholde data, som
ikke allerede findes i regionens ESDH system.
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Derfor mener vi ikke at rastof IT systemet RIT er bevaringsveaerdigt, da eksisterende data i
systemet overfgres til staten (DST) og resten kan overfgres via regionernes ESDH system til
Rigsarkivet.

Side 5
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Region Syddanmark

Regional IT

IT Styring og Informationssikkerhed

Kontakt: Nicolai Arvedsen
Nicolai.Arvedsen@rsyd.dk
Direkte tif. 2920 1331
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Journal nr. 19/11211
Ref nr. 119374/19
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Heringssvar fra Region Syddanmark, journalnummer 18/09038

Heringssvar angdende opdaterede bevarings- og kassationsbestemmelser for regionernes
papirarkivalier og digitalt skabte data

Afsender: Region Syddanmark, Nicolai Arvedsen, Funktionschef & Konst. Afdelingschef, Regional IT
Modtager: Rigsarkivet, arkivar Christian Larsen, mailbox@sa.dk.

Region Syddanmark takker for muligheden for at indgive haringssvar angdende opdaterede beva-
rings- og kassationsbestemmelser for regionernes papirarkivalier og digitait skabte data.
Haringsmaterialet er modtaget d. 12. februar 2019.

Indholdsmaessigt har Region Syddanmark felgende bemaerkninger til de enkelte omrader i materialet:

5. Sundhedsomradet

Region Syddanmark finder, i lighed med gvrige regioner, at afsnit 5.5. er behaeftet med flere faktuelle
fejl. ldet der i bevaringsindstillingen optraeder en forudsaetning om, at PPJ ikke bar bevares, er det
ikke muligt at udarbejde et fornuftigt haringssvar pa det foreliggende grundlag, da regionen er uenig i
denne forudsaetning.

Med henblik pa at komme videre finder regionernes prazhospitale direktioner det ngdvendigt, at der
indledes en dialog med Rigsarkivet og de praehospitale organisationer vedr. formal med og brug af
PPJ i regionerne.

Udover, at PPJ er vaesentlig for videreformidling af direkte patientrelateret information, anvendes data
fra PPJ i den praehospitale patientforigbsdatabase, Dansk hjertestopregister, ved klage — og erstat-
ningssager, samt ved kvalitetsopfalgning og tilsyn i forbindelse med delegerede opgaver.

6. Forskningsdata

Afsnittet laeses saledes, at forskningsdata, der behandles via Dokumentation og ledelsesinfo i Region
Syddanmark er omfattet af bekendtgarelsens §6 stk. 4 — hvilket betyder, at de kan kasseres og ikke
skal arkiveres. Det bedes praeciseret, om dette er en korrekt og @nsket forstaelse heraf.

Milje- og teknikomradet
Réastofomradet

Dambhaven 12, 7100 Vejle
Tif.: 2920 1331
www.regionsyddanmark.dk
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| dag overfgres indvindingsdata elektronisk til Danmarks Statistik(DST). Det originale materiale om-
kring sagsbehandlingen (administrationen) af ansggninger og tilladelse til rastofindvinding mv. kan
overfgres til Rigsarkivet via regionernes ESDH systemer.

Det kommende Rastof IT System (RIT) er under udarbejdelse, som ogsa er navnt i indstillingen fra
Rigsarkivet. Det feerdige system vil dog ikke komme til at indeholde data, som ikke allerede findes i
regionens ESDH system.

Derfor mener Region Syddanmark ikke, at rstof IT systemet RIT er bevaringsvaerdigt, da eksisteren-
de data i systemet overfares til staten (DST) og resten kan overferes via regionernes ESDH system il

Rigsarkivet.

Jordforureningsomradet

Vi har ingen bemaerkninger til kassation af jordforureningssystemet. Data overfares til Miljgportalens
database Dkjord (autoritative database i DK). Derudover afleveres det originale materiale til Rigsarki-
vet via regionernes ESDH systemer.

Specifikke bemeerkninger vedr. informationssikkerhed

De folgende bemaerkninger er set ud fra et informationssikkerhedsmaessigt perspektiv. Saledes har
der her alene vaeret fokus pa kommentering af de afsnit, der i et starre omfang vedrarer behandling af
personoplysninger, fx i forbindelse med forskning og optegnelser i EPJ.

Som en generel bemaerkning skal det papeges, at projektgruppens indstilling af 8. februar ikke inde-
holder overvejelser om afvejningen af hensynet til arkivformal over for hensynet til dataminimering og
borgernes privatliv ved fastsasttelse af reglerne. Det kunne vaere en hjaelp ved fortolkning af reglerne i
praksis, at samspillet mellem reglerne om bevaring og kassation og reglerne om databeskyttelse blev
behandlet i forbindelse med udarbejdelse af regler om bevaring og kassation.

Til kapitel 3 om digitalt skabte forskningsdata

Til pkt. 3.5.2.

Hvis der indfares en frivillig anmeldelsesordning, bliver afvejningen mellem deltagernes interesse i
privatliv og hensynet til arkiveringsformal lagt ud til forskerne. Behandling af oplysninger til arkiverings-
formal skal veere ngdvendig, og kravene til ngdvendighed bliver starre, hvis projektet omhandier
falsomme personoplysninger, herunder helbredsoplysninger. Begrundelsen ma ikke blot veere, at det
ikke er muligt for forskeren at opbevare forskningsdata andre steder.

Til pkt. 3.6.

Som det papeges i indstillingen kan det give en udfordring i praksis, at der er forskel pa bevaringsplig-
ten for statsansatte forskere og regionalt ansatte forskere. Region Syddanmark har en intern
anmeldelsesordning, der medfarer, at alle projekter pa sygehusene i regionen, der involverer patien-
ter, anmeldes til en central enhed. Det giver udfordringer i forhold til valg af bekendtggrelse, se
afsnittet s. 22 i indstillingen fra projektgruppen. Det skyldes, at ansatte, der ogsa er tilknyttet universi-
teter, vil fungere som regionalt ansatte forskere, nar forskning involverer patienter. Herved er der et
rum for frivillig anmeldelse af forskning, der ikke eksisterer, hvor forskeren er statsansat. Dvs. at sam-
me forsker skal anmelde og arkivere forskningen, hvis universitetet har dataansvaret, men hvor det er
regionen, der har dataansvaret i forbindelse med forskerens projekt, skal forskeren foretage en kon-

kret vurdering.

Damhaven 12, 7100 Vejle
TIf.: 2920 1331
www.regionsyddanmark.dk
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Til kapitel 4 om forskningsdata pa papir
Samme som under kapitel 3.

Til kapitel 7 — Kassation af dokumenter i IT-systemer

Det fremgar af kapitlet, at indstillingen ikke omhandler sletning som falge af databeskyttelsesreglerne.
Det fremgar ikke af udkastet til regler eller af indstillingen, hvordan samspillet mellem sletning, arkive-
ring og kassation i fx ESDH-systemer ser ud. Det synes at vaere en udfordring i praksis.

Nar Rigsarkivet indferer hjemmel til kassation af dokumenter i ESDH ma det folge, at ikke alle data fra
ESDH-systemer er ngdvendige for arkivet. Det ma sa modsvares af en pligt efter databeskyttelsesreg-
lerne til at slette dokumenter, der ikke er ngdvendige for arkivet, og som indeholder (fglsomme)
personoplysninger.

Venlig hilsen

Nicolai Arvedsen
Funktionschef & Konst. Afdelingschef, Regional IT

Dambhaven 12, 7100 Vejle
Tif.: 2920 1331
www.regionsyddanmark.dk



Region
Hovedstaden

Telefon
Rigsarkivet Direkte

mailbox@sa.dk

Haringssvar fra Region Hovedsta-
den, RA journalnummer 18/09038

Ved e-mail af 8. februar 2019 har Rigsarkivet anmodet Region Hovedstaden
om et hgringssvar vedrgrende Rigsarkivets indstilling om opdaterede beva-
ringsbestemmelser for regionernes papirarkivalier og digitalt skabte data.

| den anledning har Region Hovedstaden folgende bemeaerkninger:

Indstillingens punkt 5.6 om landsdzekkende undersggelser af patientoplevel-
ser

Undersggelsen er bestemt en vigtig kilde til skildring af den generelle udvikling
i patientoplevelser pa lands-, regions-, hospitals- og afdelingsniveau over peri-
oden fra 2000 og frem til nu. Arkivering af de producerede rapporter vil bevare
denne historie for eftertiden. Arkiveringen af de originale data vil imidiertid ikke
give fremtidige brugere mulighed for at lave netop de undersggelser, som de
gnsker, eller for at kunne sammenkere data med andre dataseet. De originale
data indeholder ikke laengere CPR-nummer, da de slettes ved afslutning af
den enkelte undersggelse. Det er altsa ikke muligt at felge respondenter over
tid eller koble data med andre registre p& personniveau. Der ligger heller ikke
andre baggrundsvariable | de originale data, end dem der er offentliggjort rap-
porter for. Vaerdien af at f& arkiveret de originale data vil derfor ikke st& mal
med de gkonomiske ressourcer, der skal anvendes i forbindelse med arkive-
ringen. For fremtidige undersggelser vil den omtalte vaerdi ved at arkivere de
originale data kunne opnas, da de vil kunne leveres med CPR-nummer.

Indstillingens punkt 10 om rastofomradet

| dag overfgres indvindingsdata elektronisk til Danmarks Statistik(DST). Det
originale materiale omkring sagsbehandlingen (administrationen) af ansggnin-
ger og tilladelse til rastofindvinding mv. kan overfares til Rigsarkivet via regio-
nernes ESDH systemer.

Det kommende Rastof IT System (RIT) er under udarbejdelse, som det ogsa
er nzevnt i indstillingen fra Rigsarkivet. Det feerdige system vil dog ikke komme
til at indeholde data, som ikke allerede findes i regionens ESDH system. RIT

Sekretariatet
Kongens Vange 2
3400 Hillered

3866 5934

38665934

Joumal-nr.: 19023026
Ref . AAHR0002

Dato: 28 marts 2019



ber ikke anses for bevaringsvaerdigt, da eksisterende data i systemet overfa-
res til staten (DST) og resten overfares via regionernes ESDH system til Rigs-
arkivet.

Indstillingens punkt 11 om digitale udbudssystemer

Region Hovedstaden stotter indstillingen og bemaerker i den forbindelse at de
omhandlede kontrakter ikke er bevaringsveerdige, men i Region Hovedstaden
alene journaliseres i regionens ESDH-system med henblik pa administrative
og kontraktuelle forhold.

Det fremgéar korrekt af haringen, at udbudsmaterialer og tilbud i hgj grad opbe-
vares hos 3. part IT leverandsrer som EU-supply, og ikke nadvendigvis gem-
mes (igen) i ESDH. Det er positivt, at regionen saledes vurderes at have frie
rammer i forbindelse med skift mellem Complete Tender Management-syste-
mer.

Indstillingens punkt 12 om jordforureningsomradet

Ingen bemzerkninger. Data overferes til Miljgportalens database DK jord (au-
toritative database i DK). Derudover afleveres det originale materiale til Rigs-
arkivet via regionernes ESDH systemer.

@vrige bemaerkninger

Region Hovedstaden kan stgtte Region Midtjyllands hgringssvar for sa vidt
angar:

- Det anfgrte om arkiveringsversion af data i kliniske kvalitetsdatabaser.

- Det anfgrte om en arkiveringsversion fra landsdaekkende it-systemer,
der indeholder oplysninger om mikrobiologiske undersggelser.

- Det i forbindelse med forskningsdata anfgrte om sget administra-
tiv/ekonomisk belastning for regionerne.

Region Hovedstaden har i avrigt ikke taget stilling til andre dele af Region
Midtjyllands hgringssvar.

Med venlig hilsen

Anders Hess Ahrensbach
Chefjurist

Heringssvar fra Region Hovedstaden, RA journalnummer 18/09038 Side 2
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Rigsarkivet

Indsamling og bevaring
Rigsdagsgarden 9

1218 Kebenhavn V
mailbox@sa.dk

Dato: 15. marts 2019

Hpringssvar fra Region Sjzlland, journalnummer 18/09038

vedr. opdaterede bevarings- og kassationsbestemmelser for Brevid: 3921100
regionerne

Region Sjelland
Region Sjelland har i mail af 8. februar 2019 modtaget heringsmateria-  Data og udviklingsstette
le vedr. opdaterede bevarings- og kassationsbestemmelser for regioner- Alléen 15
nes papirarkivalier og digitalt skabte data. 4180 Sorp
Region Sjzlland har folgende bemarkninger til heringsmaterialet: TIE: 70 15 50 00

Dir.tlf. 20 69 20 49

Generelle bemarkninger @regionsjaclland.dk

she@regionsjaelland.dk
Dataformat @regipnd

o . . . . www.regionsjaelland.dk
Det fremgar ikke af heringen, hvordan Rigsarkivet gnsker at modtage

data. Er der bestemte krav til formater, periodiseringer etc.?

Da der kan vere afledte it-investeringer pa baggrund af bevaring af di-
gitalt skabte data, er det vigtigt for regionerne at kende en eventuelt
endret afleveringsstandard.

Det fremgér saledes ikke af hgringsmaterialet, hvorvidt en eventuel
godkendelse af horingen vil kunne resultere i afledte it-investeringer for
regionerne.

Personoplysninger

I kapitel 2 og 5 beskrives de tilfelde, hvor der afleveres sarlige katego-
rier af personoplysninger til arkivering.

Dataansvaret for personoplysningerne overgar til Rigsarkivet i forbin-
delse med aflevering til arkivformal. Det forudsattes, at oplysningerne
fortsat behandles med serlig agtpagivenhed og omtanke i overens-
stemmelse med principperne i persondatalovgivningen.




Bemaerkninger til specifikke afsnit

1.5.6 Digitale sundhedsdata

Systemejerskabet for bade MiBa og HAIBA er i dag placeret hos SSI. Drift og systemforvalt-
ning varetages i feellesskab mellem SSI og SDS. Regionens rolle er alene at indberette data.

Region Sjlland ser saledes ingen rationel begrundelse for at placere arkiveringsansvaret de-
centralt hos regionerne. Arkiveringsansvaret ber placeres enten hos SSI eller SDS sammen
med det gvrige centrale datahandteringsansvar, og ikke hos regionerne.

Endvidere skal Region Sjelland gere opmaerksom pa, at der kan vere affadte udgifter til at
sikre databevarelsen for MIBa. Regionerne ma i givet fald derfor henholde sig til en fzllesof-
fentlig dreftelse af et eventuelt finansieringsbehov.

2.5 De kliniske kvalitetsdatabaser

Rigsarkivet indstiller (side 15) at afleveringsansvaret fortsat er forankret hos regionerne, sa-
ledes som det har veeret tilfeeldet siden 2003. Dette begrundes med, at regionerne bade ska-
ber data og er dataansvarlige for de kliniske kvalitetsdatabaser.

Det synes dog i den sammenhzang uhensigtsmeessigt, at regionerne via RKKP béade skal afle-
vere en kopi (fuldload-levering) af kvalitetsdatabaserne til Sundhedsdatastyrelsen og derefter
til Rigsarkivet. En samlet aflevering af kvalitetsdatabaser fra Sundhedsdatastyrelsen til Rigs-
arkivet vil give en mere stremlinet og hensigtsmaessig proces.

3. Digitalt skabte forskningsdata

Rigsarkivet indstiller (side 16), at regionale, bevaringsvaerdige forskningsdata ber sikres ved
aflevering til offentligt arkiv.

Rigsarkivet udpeger nye omréader til bevaring pa forskningsomradet. Der savnes en opmaerk-
somhed p4, at udvidelsen af mengden af bevaringsveaerdige data samtidig er en ekstra admi-
nistrativ/ekonomiske byrde hos regionerne.

Den videnskabsetiske Komité

Bemark at Den videnskabsetiske Komité for Region Sjelland har indsendt selvstendigt he-

ringssvar.

Venlig hilsen

Seren Herget
Chefkonsulent

Side 2
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REGION NORDJYLLAND Regionssekretariat
- i gode hender Niels Bohrs Vej 30
9220 Aalborg Dst
Sekretariatschef
Region Nordjylland, Niels Bohrs Vej 30, 9220 Aalborg @st Jorgen Kngh
Rigsarkivet Direkte +4597648377
mailbox@sa.dk joergen.krogh@m dk

15. marts 2019

Heringssvar fra Region Nordjylland, journalnummer
18/09038

Region Nordjylland har falgende bemaerkninger tit den udsendte hgring af 8. februar 2019 om opdaterede
bevarings- og kassationsbestemmelser for regionernes papirarkivalier og digitalt skabte data:

1. Data fra de kliniske kvalitetsdatabaser. Bevaringspligten for data ber efter Region Nordjyllands opfattelse
pahvile Sundhedsdatastyrelsen af de grunde, som Region Midt har anfert i deres haringssvar i samme sag.

2. Praehospitale patientjournaler (ambulancejournaler). Det er regionens opfattelse, at forslaget hviler pa et
ufuldsteendigt grundlag. Der bar vaere en dialog mellem de preehospitale organisationer og Rigsarkivet for at
kvalificere forslaget.

3. Bekendtgarelsen. Der star i § 1, stk. 2 "regionernes sygehuse...". Da det drejer sig om tiden fer 1. januar
2007, kunne man overveje at skrive "amternes sygehuse... ".

Er det tilsigtet, at der i udkast til § 1 stk. 2 kun anfgres "papirarkivalier” — og ikke "papirarkivalier og digitait
skabte data og dokumenter”, som i stk.1?

Med venlig hilsen

Jorgen Krogh
Sekretariatschef
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Indsamling og Bevaring
Indsamlingsomradet
Rigsdagsgirden 9

1218 Kgbenhavn K

mailbox@sa.dk

Heoringssvar fra Den Videnskabsetiske Komité for Regi-
on Sjzelland til indstilling om opdaterede bevaringsbe-
stemmelser for regionernes papirarkivalier og digitalt
skabte data

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjeelland har den 8. fe-
bruar 2019 modtaget hgring over indstilling om opdaterede beva-
ringsbestemmelser for regionernes papirarkivalier og digitalt
skabte data.

Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjelland har felgende
bemaerkninger:

Det fremgér af indstillingen bl.a., at sager vedr. godkendelse af
leegemiddelforseg indstilles til bevaring hos de regionale viden-
skabsetiske komiteer.

Komiteen imedeser denne indstilling og har ingen bemaerkninger
hertil.

For s vidt angér de gvrige punkter i indstillingen har komiteen
ingen bemaerkninger.

P4 vegne af Den Videnskabsetiske Komité for Region Sjalland

Tanja Schwartzbach Frederiksen
Konsulent, cand.jur.

-—Wer#ﬁvng
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_Christian Larsen
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Fra: MailboxIB
Sendt: 1. marts 2019 07:58
Til: Christian Larsen
Emne: VS: Haringssvar fra Sundhedsdatastyrelsen, journalnummer 18/09038
AppServerName: ra-esdh.kum.dk
DocumentID: 18/09038-18
DocumentisArchived: -1

Fra: Juridisk [mailto:juridisk@sundhedsdata.dk]
Sendt: 28. februar 2019 14:21

Til: # Rigsarkivet
Emne: Hgringssvar fra Sundhedsdatastyrelsen, journalnummer 18/09038

Til rette vedkommende,

Sundhedsdatastyrelsen har laest denne hgring og har ingen bemaerkninger hertil.

Med venlig hilsen

Anahita Khatam-Lashgari
Fuldmeegtig, cand.jur.
Direktionssekretariatet

E: akla@sundhedsdata.dk
T: +4532689170
M: +4522 2190 60

Sundhedsdatastyrelsen
@restads Boulevard 5, 2300 Kebenhavn S

www.sundhedsdata.dk

g

SUNDHEDSDATA
STYRELSEN

Fra: # Rigsarkivet <mailbox@sa.dk>
Sendt: 8. februar 2019 14:37
Emne: Horing af opdaterede bevaringsbestemmelser for regionernes papirarkivalier og digitalt skabte data

Rigsarkivet sender hermed indstilling om opdaterede bevaringsbestemmelser for regionernes papirarkivalier
og digitalt skabte data i hgring, jf. vedlagte hgringsbrev, hovedindstilling og udkast til bekendtggrelser.

Rigsarkivet skal anmode om at modtage eventuelle bemarkninger til hgringsmaterialet senest 15. marts
2019 via mailbox @sa.dk. Iemnefeltet bedes anfgrt "Hgringssvar fra XX, journalnummer 18/09038.




Hgringsmaterialet er ogsi offentliggjort pid Hgringsportalen:
https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/62738.

Med venlig hilsen

RIGSARKINET

Christian Larsen
Arkivar

Indsamling og Bevaring
Indsamlingsomrédet

Telefon: 33 92 33 10 | Direkte: 41 71 72 30
cla@sa.dk | www.sa.dk

Arbejdssted: Kalvebod Brygge 34 | 1560 Kgbenhavn V
Postadresse: Rigsdagsgdrden 9 | 1218 Kpbenhavn K



