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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 3. september 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 82 (Alm. del) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 82:

"Vil ministeren kommentere henvendelsen fra Forskningsenhederne for Almen Prak-
sis i forbindelse med foretraede for udvalget den 27. august 2019, jf. SUU alm. del —
bilag 40?”

Svar:

Forskningsenhederne for Almen Praksis anmoder i den naevnte henvendelse om, at
blive omfattet af apotekerlovens § 11, stk. 5, og dermed fa mulighed for at fa videre-
givet personhenfgrbare oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret (LSR) til brug for
forskning.

Efter apotekerlovens § 11, stk. 5, kan Sundhedsdatastyrelsen videregive personhen-
ferbare oplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret (LSR), herunder bade lsegehen-
fgrbare og patienthenfgrbare oplysninger, til brug for statistiske eller videnskabelige
undersggelser af vaesentlig samfundsmaessig betydning, nar videregivelsen er ngd-
vendig for udfgrelsen af undersggelserne.

Oplysningerne kan efter apotekerlovens § 11, stk. 5, videregives til fglgende aktgrer:
e personer, der er ansat i det offentlige sundhedsvaesen,
e personer, der praktiserer efter overenskomst pa sundhedsomradet,

forskere, der er ansat pa et universitet,

forskere, der er ansat i en patientforening,

o forskere, der er ansat ved Det Nationale Forsknings- og Analysecenter for
Velferd

e Danmarks Statistik

e Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljg.

| lovbemaerkningerne er der lagt afggrende vaegt pa, at den pagaeldende kreds vurde-
res at have stor erfaring med at bedrive forskning af samfundsmaessig betydning, at
de har erfaring i at veerne om data i forvejen, og at de qua deres virke har indsigt i de
patientnzere etiske udfordringer, der kan vaere med behandling af denne type oplys-
ninger.

Jeg er opmarksom p3, at flere aktgrer, herunder Forskningsenhederne for Almen
Praksis, oplever udfordringer med afgraensningen af kredsen, hvortil Sundhedsdata-
styrelsen kan videregive personhenfgrbare oplysninger fra LSR.

Forskningsenhederne for Almen Praksis er selvejende institutioner under Forsknings-
fonden for Almen Praksis. Forskningsenhederne kan derfor ikke anses for omfattet af
apotekerlovens § 11, stk. 5.
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| forbindelse med &ndringerne af apotekerlovens § 11, stk. 3, 5 og 6, med dertilhg-
rende bekendtggrelser om videregivelse af patientoplysninger fra Laegemiddelstati-
stikregisteret og Leegemiddeladministrationsregisteret, som tradte i kraft den 1.
november 2016, blev det besluttet, at der senest to ar efter lovens seneste ikrafttrae-
delsestidspunkt (1. januar 2017) skulle foretages en evaluering af @ndringerne med
seerlig fokus pa de personhenfgrbare patientoplysninger.

Jeg har i dag oversendt Sundheds- og Zldreministeriets evaluering til Folketingets
Sundheds- og Zldreudvalg.

Det fremgar bl.a. af evalueringen, at Sundheds- og Zldreministeriet siden lovandrin-
gen i 2016 er blevet kontaktet af en raekke institutioner, der er afskaret fra at mod-
tage data fra LSR til deres forskningsprojekter pa grund af personkredsafgransningen
i apotekerlovens § 11, stk. 5, og som derfor oplever, at det begraenser deres mulighe-
der for at udfgre vigtig forskning. Evalueringen angiver pa den baggrund, at det bgr
genovervejes, om det alene skal vaere en afgraenset personkreds, der kan forske i per-
sonhenfgrbare oplysninger fra LSR.

En udvidelse af kredsen vil forudszette lovaendring. En lovaendring, der etablerer mu-
lighed for, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger fra LSR til forskning
og statistik pa samme vilkar som fra gvrige registre, som Sundhedsdatastyrelsen er
dataansvarlig for, vil muligggre mere forskning, hvilket vil give mulighed for gget vi-
den om behandling, herunder risici og bivirkninger.

Pa baggrund af savel henvendelsen fra Forskningsenhederne for Almen Praksis som
Sundheds- og Z£ldreministeriets evaluering af de geeldende regler, der —som naevnt —
er oversendt i dag, vil jeg drgfte behovet for en evt. loveendring med sundhedsordfg-

rerne.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Patrick Kofod Holm
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