Sundheds- og Zldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

E-mail: sum@sum.dk; cc esl@sum.dk

Hgringssvar vedr. udkast til bekendtggrelse om registrering af den en-
kelte borgers patientrapporterede oplysninger og selvmalte data i Natio-
nalt Patientindeks

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa det frem-
sendte materiale. Vi glaeder os over det overblik over patientens forlgb,
deling af patientens data vil medfgre. Vi har endvidere en raekke kommen-
tarer af mere juridisk karakter til udkastet.

Generelle kommentarer vedrgrende opsamling og anvendelse
af PRO-data

Vi er positive over for, at sundhedsdata fra patienten skal kunne deles pa
tveers af sektorer i forbindelse med patientens aktuelle behandling. Det er
dog vigtigt, at patienter ved deling af deres data systematisk informeres
om:

- At de PRO-data, som patienten leverer, opbevares i journalen.

- Til hvilket formal PRO-data bliver brugt og af hvem.

- Atjournalen (herunder PRO-data) kan tilgas af sundhedspersonale
med en gyldig og aktuel behandlerrelation — bade pa hospitalet, i
kommunen, hos egen praktiserende leege, hos privatpraktiserende
speciallaeger og pa privathospitaler.

- Patienten/borgerens mulighed for at frabede sig deling af oplys-
ninger blandt én eller flere af de naevnte aktgrer. En KMD-rapport
fra august 2017 viser nemlig, at der er forskel pa, hvem patien-
terne gerne vil dele deres data med.

- Hvor lang tid deres PRO-data opbevares i journalen og hvornar
data slettes igen.

- Muligheden for at tilgd egne PRO-data via sundhed.dk.

Kommentarer til bekendtggrelsens tekst vedrgrende datahand-
tering, -ansvar og -sikkerhed

Det fremsatte forslag til bekendtggrelse bgr i relation til patientens ret-
tigheder vurderes i forhold til sundhedsloven og i seerdeleshed ogsa i for-
hold til persondataloven, den nye forordning om databeskyttelse (General
Data Protection Regulation, herefter GDPR) og forslaget til den endnu ikke
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Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 21 medlemsforeninger, der repraesenterer 83 patientforeninger og 880.000
medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen,
Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),
Lungeforeningen, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Psoriasisforeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser og

UlykkesPatientForeningen.


https://www.kmd.dk/Indsigter/KMD-Analyse/KMD-Analyse-Laeger-mangler-data-om-deres-patienter
http://www.danskepatienter.dk/
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mailto:sum@sum.dk

vedtagne databeskyttelseslov. | de fglgende afsnit refereres der primaert
til GDPR, nar der redeggres for forhold, der giver anledning til saerlig op-
maerksomhed.

Dataansvar

Indledningsvist bemaerkes det, at patienten er datasubjekt. Oplysningerne
om fysisk og mentalt helbred, symptomer, helbredsrelateret livskvalitet,
funktionsniveau, fornavne, mellemnavne, efternavne, fgdselsdata, cpr-
nummer og k@n er dataobjekterne. De respektive behandlingssteder er
som udgangspunkt dataansvarlige. Nar data indsamles i NPI, er spgrgsma-
let imidlertid, om dataansvaret deles mellem behandlingsstederne og NPI.
| forhold til patienternes retsstilling er dette relevant at afklare, idet den
dataansvarlige har en reekke forpligtelser over for datasubjektet.

Med henvisning til § 7 i bekendtggrelsen er det rimeligt at antage, at
Sundhedsdatastyrelsen far overdraget data og dermed bliver dataansvar-

lig.

Dataobjekter

§ 1, stk. 1 i bekendtggrelsen lister en reekke dataobjekter. Spgrgsmalet er,
om denne opregning er udtgmmende eller blot eksempler. Det bemaerkes,
at sociale oplysninger ikke er naevnt i bestemmelsen.

Henset til, at formalet med NPI er at understgtte et ssmmenhaengende
patientforlgb for den enkelte patient pa tveers af regions- og sektorgraen-
ser, kan sociale oplysninger tillige vaere relevante.

Dataminimering

| henhold til art. 5 i GDPR er dataansvarlig underlagt et krav om datamini-
mering. Helt grundlaeggende kan det overvejes, om dette krav iagttages
ved etableringen af denne szerlige adgang til at indsamle data.

Det laegges til grund, at art. 6, 1, e i GDPR ggr det muligt overhovedet at
foretage en indsamling i NPI, som foreskrevet i sundhedslovens § 193 b.
Det fremgar af denne bestemmelse, at behandling af personfglsomme
data er lovlig, hvis den er ngdvendig af hensyn til udfgrelse af en opgave i
samfundets interesse eller som henhgrer under offentlig myndighedsudg-
velse, som den dataansvarlige har faet palagt.

Datasubjektets rettigheder

Nar Sundhedsdatastyrelsen bliver dataansvarlig for NPI, jf. bekendtggrel-
sens § 1 og § 7, skal styrelsen som udgangspunkt iagttage de forpligtelser,
som palaegges styrelsen i henhold til kap. 3 i GDPR (art. 12-23).
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| henhold til art. 89, stk. 2 i GDPR er der mulighed for, at de nationale
medlemsstater kan fastsaette undtagelser fra de rettigheder, der er be-
skrevet i art. 15, 16, 18 og 21. | det fremsatte men endnu ikke vedtagne
forslag til databeskyttelsesloven fremgar det af § 22, stk. 5, at GDPR-artik-
lerne 15, 16, 18 og 21 ikke skal finde anvendelse, hvis oplysningerne ude-
lukkende behandles til videnskabeligt eller statistisk formal. Imidlertid har
denne undtagelse ikke relevans for NPI-data, da formalet hermed er at un-
derstptte et sammenhagende patientforlgb for den enkelte patient og til-
vejebringe et samlet digitalt overblik over relevante helbredsoplysninger
om patienten, jf. LFF 2012-03-29 nr. 139:

Etablering og drift af Nationalt Patientindeks

Som led i den fortsatte indsats for at sikre sammenhangende patientfor-
@b af haj kvalitet pd tveers af regions- og sektorgraenser foreslds det, at
der tilvejebringes klare rammer for etablering og drift af et Nationalt Pati-
entindeks (NPI), som giver borgere og sundhedspersonale mulighed for at
fa adgang til et samlet digitalt overblik over relevante helbredsoplysninger
om patienten. Lovforslaget preeciserer, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse sikrer den juridiske ramme og organisatoriske forankring af Nati-
onalt Patientindeks ved idriftsaettelsen medio 2012.

Det fremgar endvidere direkte af § 8 i bekendtggrelsen, at formalet ikke er
videnskabeligt, hvilket ma betyde, at patienterne skal orienteres og gives
rettigheder i henhold til forordningens kap. 3, herunder gives oplysninger
om, hvem der har modtaget data om dem fra NPI, jf. art. 13 og 15. Dette
bemaerkes, fordi det ikke saerskilt fremgar af bekendtggrelsen.

Det vil veere hensigtsmaessigt, om disse rettigheder beskrives eksplicit i be-
kendtggrelsen vedr. PRO og NPI.

Sletning af data

Det fremgar af bekendtggrelsens § 4, at Sundhedsdatastyrelsen sletter op-
lysninger om spgrgeskemaer og selvmalte data i NPI to ar efter data er re-
gistreret i NPI.

| forhold til art. 17, a i GDPR skal personoplysninger slettes, nar de ikke
lengere er ngdvendige til at opfylde det formal, hvortil de blev indsamlet
eller pa anden vis er behandlet. Spgrgsmalet er, om den foreslaede toarige
opbevaringsfrist er i konflikt med art. 17, a.

Jf. formalet med at indsamle data i NPI er at sikre et sammenhangende
patientforlgb og at stille et samlet digitalt overblik over relevante data om
patienter til radighed for borgere og sundhedspersoner, kan en opbeva-
ringstid pa to ar fr nogle patienter uden bekymring siges at veere relevant.
For andre patienter kan der formentlig blive tale om en ungdig dataop-
hobning, for eksempel hvis patienten kun har haft en enkelt kontakt og
ikke har nogen konkret interesse eller behov for at fremfinde data fra NPI.
Imidlertid kan det veere vanskeligt at vurdere dette pa forhand.
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Helt overordnet kunne det vaere interessant at fa oplyst, hvilke overvejel- ‘ DANSKE PATIENTER

ser der har fgrt til den foresldede toarige opbevaringstid. Hvis bekendtgg-
relsen alene skal bruges til at understgtte de nationale PRO-pilotprojekter
frem til 2020 (hvor bekendtggrelsens gyldighedsperiode udlgber) er op til
to ar en relevant tidsgraense. Hvis bekendtggrelsen derimod skal danne
grundlag for en tilsvarende fremtidig bekendtggrelse for generel opsam-
ling og anvendelse af PRO-data vil en tidsperiode pa to ar vaere for lidt i
forhold til at understgtte sammenhangende forlgb for personer med kro-
nisk sygdom eller lange opf@lgningsforlgb efter endt sygehusbehandling.
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Logning

Endelig bemaerkes det, at det fremgar af sundhedslovens § 193 b, stk. 4, at
Sundheds- og Z£ldreministeren fastsaetter neermere regler om driften m.v.
af registeret, herunder den maskinelle registrering (logning) af alle anven-
delser af de registrerede oplysninger. Dette ses ikke beskrevet i udkastet
til bekendtggrelsen. Hvordan sikres det for eksempel, at det kun er de re-
levante medarbejdere, der gar ind og kigger pa PRO-data, og hvordan og
af hvilken myndighed monitoreres anvendelsen?

Med venlig hilsen

Morten Freil

Direktgr



