dsam

Dansk Selskab for Almen Medicin

Sundheds- og Zldreministeriet

DSAM'’s hgringssvar vedrgrende udkast til forslag til eendring af lov
om apoteksvirksomhed (Videregivelse af laegemiddeloplysninger til
forsknings- og statistikformal)

DSAM takker for invitation til hgring over udkast til naerveerende udkast til lovforslag
til &ndring af apotekerloven, som vil blive et delelement af et andet lovforslag om
@&ndring af sundhedsloven, som blandt andet vedrgrer autoriserede sundhedsperso-
ners mulighed for i forbindelse med aktuel patientbehandling at anvende oplysnin-
ger, der opbevares i Nationalt Genom Center (NGC) til beslutningsstgtte®.

Med lovforslaget foreslas det at aendre en bestemmelse i apotekerloven angaende
videregivelse af oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret (LSR) til forsknings- og
statistikformal. | bestemmelsen er der i dag fastsat en begraensning i den kreds af
forskningsaktgrer, der kan fa adgang til de laegemiddeloplysninger fra LSR. Det fore-
slas at aendre bestemmelsen, sa begraensningen i kredsen af forskningsaktgrer, der
kan fa adgang til patienthenfgrbare data fra LSR ophaeves. £ndringsforslaget kom-
mer ifglge h@gringsmaterialet efter en raekke forskningsaktgrer har tilkendegivet, at
det begreenser forskningen, at de er afskaret fra at modtage data fra LSR til brug for
deres forskningsprojekter.

DSAM kan kun stgtte, at forskningen i Danmark understgttes og ikke begraenses, og
vi mener, at det kan ske pa balanceret vis, hvis det sker under hensyntagen til de re-
gistrerede borgeres rettigheder. Faktisk mener vi, at en del systembegraensninger for
forskningsaktgrer kan blive overflgdiggjort, hvis man bedre tilgodeser den enkelte
borgers rettigheder.

Derfor foreslar DSAM:

1. at Folketinget undlader Ipbende udvidelser i adgang til oplysninger fra
LSR, sa laenge borgernes rettigheder ikke er sikret.

1 https://www.ft.dk/samling/20191/almdel/SU U/bilag/475/2223136/index.htm
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2. atderegistrerede sikres mulighed for selv at kunne samtykke til deling af
data fra LSR, for eksempel via en samtykkemodel, som foreslaet af Etisk
Rad.2

3. atregistrerede sikres ret til adgang til log over, hvem der far adgang til data
i LSR, samt hvem der far udleveret hvilke data fra LSR og til hvilke formal.

4. at ambitionerne med store sundhedsdataprojekter, herunder Nationalt Ge-
nom Center, og om hvorvidt data fra LSR planlagges at indga, bgér meldes
aktivt og abent ud, sa borgerne kan se potentialet og far motivation for at
give samtykke og deltage.

5. at der ventes med udlevering af data fra LSR, indtil problemer med databe-
skyttelsesretlig compliance, som afdakket af Kammeradvokaten, er Igst.

6. atdetiloven ggres helt klart, at fokus pa pseudonymisering ikke lgser pro-
blemerne, der opstar, nar der ikke foreligger et informeret samtykke, da
data ofte vil udleveres til forskeren med CPR-nummer.

Baggrund for disse seks forslag begrundes herunder:

1. Lebende @ndringer i adgang til oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret bgr
undgas

Da adgangen til LSR senest blev udvidet, men hvor det blev opretholdt, at kun
sarlige institutioner kunne f& adgang, skrev DSAM i hgringsvar® i juni 2017:

Ndr der oprettes registre med falsomme oplysninger, og disse indsamles uden
samtykke og gennemsigtighed, er det problematisk, hvis formadlet med og adgan-
gen til dette register fra i udgangspunktet at vaere snaevert siden ggres bredt. Det
er desvaerre en praksis, der er set fgr, og i DSAM har vi tidligere med bekymring
set pd, hvordan bdde formdl og adgang til det ulovlige, og nu slettede, DAMD re-
gister blev bredt ud. Det er DSAM'’s opfattelse, at bekendtggrelsen ikke sikrer de
ngdvendige garantier og mekanismer til sikring af beskyttelsen af personoplysnin-
ger. Hvordan sikres, at adgangen til LSR ikke kontinuerligt udvides?

DSAM’s bekymring tilbage fra 2017 har med naervaerende lovforslag vist sig be-
grundet. Det er derfor uforudsigeligt for registrerede i LSR at vide, hvem egne
data kan udleveres til.

e Folketinget bgr undlade Igbende sndringer i adgang til oplysninger LSR, sa
lenge borgerens ret til samtykke og indsigt/gennemsigtighed ikke er sikret.

2 https://www.etiskraad.dk/~/media/Etisk-Raad/Etiske-Temaer/Sundhedsdata/Publikationer/2015-05-12-Forskning-i-
sundhedsdata-og-biologisk-materiale-i-Danmark.pdf
Shttps://www.dsam.dk/files/305/h34 2017 hoeringssvar vedr. bekendtgoerelse og vejledning om Isr.pdf
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2. Registrerede bgr sikres mulighed for selv at kunne samtykke til deling af data
fra LSR

Det fremgar klart og entydigt af hgringsmaterialet, at det er hensynet til forskere,
som har fgrt til forslag om ophaevelse at adgangsbegraensning til LSR. Det bety-
der, at det er Folketinget og forskere, der szetter graenserne for adgang til LSR og
ikke de registrerede. Den Igbende udvidelse af adgangen til LSR understreger
ngdvendigheden af, at det er registrerede selv og ikke Folketinget og forskere,
som saetter graenserne for anvendelse af oplysninger i LSR.

Eksempelvis kan der vaere borgere, som ikke gnsker fglsomme oplysninger om
medicinordinationer udlevet til llegemiddelindustri eller forskere i udland, men
gerne til forskere pa offentlige danske institutioner. Det bgr der veere mulighed
for at respektere.

e Deregistrerede bgr sikres mulighed for selv at kunne samtykke til deling af
data fra LSR, for eksempel via en samtykkemodel som foreslaet af Etisk Rad.*

3. Adgang til log for de registrerede bgr sikres

Nar danske forskere kan fa indsigt i staerkt fglsomme oplysninger i LSR, bgr de re-
gistrerede sikres fuldstaendig gennemsigtighed i forhold til hvem, der opnar ad-
gangen til data.

e Registrerede sikres ret til adgang til log over, hvem der far adgang til data i
LSR, samt hvem der far udleveret hvilke data fra LSR og til hvilke formal.

4. Ambitionerne med store sundhedsdataprojekter bgr meldes ud

Naervaerende lovforslag om aendring af adgangen til oplysninger i LSR vil blive et
delelement af et andet lovforslag om andring af sundhedsloven, som blandt an-
det vedrgrer autoriserede sundhedspersoners mulighed for i forbindelse med ak-
tuel patientbehandling at anvende oplysninger, der opbevares i NGC til beslut-
ningsstgtte.

Det bgr derfor i forbindelse med lovarbejdet meldes klart ud, om data fra LSR
skal indga i den "non-genetiske” datasg, som planlaegges anlagt i forbindelse med
NGC. | referat fra 8. mgde i Forsknings- og Infrastrukturudvalget® for Personlig
Medicin kan man 15. november 2019 saledes laese:

[...] gjorde opmaerksom pad vigtigheden af, at NGC melder klart ud, hvad ambitio-
nerne er, da det kan gd@re andre initiativer irrelevante. Ifm. udmelding fra NGC
ved tilsvarende m@de i maj 2019, om at NGC gnskede at lave en non-genetisk da-
tasg, indstillede de to gstlige regioner udvikling af deres planlagte datasg, indtil
snitfladen overfor NGC blev afklaret. NGC blev bedt om at svare pd, hvilken tek-
nologi NGC pdtaenker at benytte sig af ifm. udvikling af den pdtaenkte non-geneti-
ske NGC datasg, og hvilken funding NGC har mhp. at pdbegynde dette arbejde?
NGC vil sgrge for, at spgrgsmdlet tages op ved et kommende mgde i Fl-udvalget.

4 https://www.etiskraad.dk/~/media/Etisk-Raad/Etiske-Temaer/Sundhedsdata/Publikationer/2015-05-12-Forskning-i-
sundhedsdata-og-biologisk-materiale-i-Danmark.pdf
5 side 7-8: https://ngc.dk/media/7567/referat-8-moede-i-fi-udvalg-21819.pdf
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Pa samme vis bgr det meldes klart ud, om data fra LSR planlaegges at skulle be-
rige data for eksempel i forbindelse med datasg i regi Rigshospitalet®, som plan-
laegges udvidet til Region Hovedstaden og Sjaelland’, som ogséa involverer geneti-
ske data. Og om data fra LSR eksempelvis skal kunne deles med udenlandske
samarbejdspartnere, for eksempel i forbindelse med genetiske studier sa som
iPSYCHS, det Danske Bloddonorstudie® og en raekke studier fra SSI*°, hvor geneti-
ske oplysninger fra veevsprgver fra store andele af den danske befolkning udledes
og lagres i udlandet. Ellers er det ikke muligt at afggre, hvor vidtgaende konse-
kvenser lovforslaget allerede nu planlaegges at have.

e Ambitionerne med flere store sundhedsdataprojekter, herunder Nationalt
Genom Center, og om hvorvidt data fra LSR planlaegges at indga, bgr meldes
ud.

5. Der bgr ventes med udlevering af data fra LSR, indtil problemer med databe-
skyttelsesretlig compliance er Igst

Der har de senere ar vaeret mangfoldige problemer med databeskyttelse og sik-
ring af personrettigheder i forbindelse med deling af danske sundhedsdata®?. Det
er senest blevet understreget i forbindelse med Kammeradvokatens undersg-
gelse af visse forhold pd Statens Serum Institut!? og i den forelgbige vurdering af
Statens Serum Instituts databeskyttelsesretlige compliance ved forskningssamar-
bejder®s,

e Der bgr ventes med udlevering af data fra LSR, indtil afklaring omkring pro-
blemer med databeskyttelsesretlig compliance, som afdakket af Kammerad-
vokaten, er Igst.

6. Fokus pa at pseudonymisering skulle sikre slgring af patientens identitet, bgr
nedtones i lovforslaget

Det fremgar af lovforslaget, at data ofte vil udleveres med CPR-nummer. Det be-
tyder, at udleverede data om udskrivning af medicin koblet bade til en patients
identitet og til den udskrivende laeges identitet vil vaere mulig. Det vil for mange
vaere graenseoverskridende, at denne type data kan udleveres pa denne made
uden samtykke, seerligt hvis udlevering nu fremover ogsa kan ske til eksempelvis
medicinalindustri, hvilket kan bane vejen for marketing forklaedt som videnskab.

Derudover giver pseudonymisering af l&agemiddeloplysninger ikke stor sikkerhed,
nar oplysningerne, som det ofte sker, beriges med andre helbredsoplysninger i
datasg-projekter.

6 https://dagensmedicin.dk/kunstig-intelligens-vrider-skjult-viden-ud-af-rigets-soe-af-patientdata/

7 https://www.regionh.dk/til-fagfolk/Forskning-og-innovation/Teknologisk-infrastruktur-og-it/biobanker-og-person-
lig-medicin/Documents/@stdansk%20infrastruktur%20for%20personlig%20medicin.pdf

8 https://politiken.dk/indland/art6375230/86.000-danskeres-dna-opbevares-ulovligt-i-USA

9 https://www.regioner.dk/rbgb/services/rbgb-nyheder/samarbejde-mellem-dansk-bloddonor-biobank-dbb-og-ver-
dens-foerende-inden-for-genetisk-analyse-decode

10 https://files.ssi.dk/Forelobig-vurdering-af-SSis-databeskyttelsesretlige%20compliance-19062020-
nk09?fbclid=IwAR05 B22a06WK7EFEKjqd) 7XWfkp6bvkfWnltrpo7f4EonrWdG4am3x9Ps

1 https://dagensmedicin.dk/listen-skandaler-lang/

12 https://files.ssi.dk/Kammeradvokatens-undersogelse-af-SSI-22062020-ca61

13 https://files.ssi.dk/Forelobig-vurdering-af-SSIs-databeskyttelsesretlige%20compliance-19062020-nk09
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e Det bgriloven ggres helt klart, at fokus pa pseudonymisering ikke lgser pro-
blemerne, der opstar, nar der ikke foreligger et informeret samtykke, da data
ofte vil udleveres til forskeren med CPR-nummer.

Med venlig hilsen

Anders Beich
Formand, DSAM
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