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Forord

Sundhedsstyrelsens registre fungerer som informationssystemer i forbindelse med
overvagning af sundhedsforholdene samt planleegning og styring af sundhedsvasenet.
Dertil kommer opgaver inden for bl.a. kvalitetsudviklingen. Desuden udger registrene
grundlaget for registerforskning og -analyse omhandlende sundhedsveaesenet samt
sundheds/sygelighedsforhold.

Vejledningen er udarbejdet med henblik pa at orientere eksterne brugere af regi-
strene om registrenes indhold og anvendelse. Vejledningen er generelt geeldende
for Sundhedsstyrelsens udlevering af data fra registrene og fungerer som en hjalp
ved udformningen af anmodninger om uddata..

Sundhedsstyrelsen har to typer registre, de administrative registre og de videnskabeli-
ge/statistiske registre.

Det skal bemaerkes, at denne vejledning er en generel vejledning i, hvordan man ud-
feerdiger en anmodning om data fra Sundhedsstyrelsens registre. Denne procedure er
ens for bade de administrative registre og de videnskabelige/statistiske registre, dog
med enkelte undtagelser, som er fremhavet i afsnittet om anmodningens videre be-
handling.

Ved gnske om uddata fra registrene, udfyldes anmodningsformular pa Sundhedsstyrel-
sens hjemmeside; Formular
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1 Generelle retningslinier for udlevering
af data fra Sundhedsstyrelsens regi-
stre

Vilkarene for udlevering af data fra Sundhedsstyrelsens registre skal skabe de bedste
forudseetninger for, at patienter og ansatte i sundhedssektoren kan fele sig trygge ved
anvendelsen af oplysningerne.

Sundhedsstyrelsens anmeldelsespligtige registre er anmeldt til Datatilsynet, pa hvis
hjemmeside man kan finde neermere oplysninger om registrene:
http://www.datatilsynet.dk

Af anmeldelserne fremgar, at registrene bl.a. kan bidrage i den medicinske forskning
og bidrage til kvalitetssikring i sygehusveesenet mm..

Sundhedsstyrelsen leverer ikke personfglsomme uddata fra registrene, for Datatilsynet
er fremkommet med en udtalelse/tilladelse om behandlingens lovlighed, jf. Personda-
talovens 845, stk. 1, nr.1 og 850 stk. 1, nr. 1.

Sundhedsstyrelsen tager stilling til udlevering af data efter Persondatalovens 88 6, 7 og
10.

Sundhedsstyrelsen kan, udover de i Datatilsynet fastsatte betingelser for videregivelse
af personidentificerbare oplysninger, stille yderligere betingelser.
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2 Udtraekstyper

Udtreek fra Sundhedsstyrelsens registre sker normalt i form af aggregerede data eller
individbaserede radata uden personnumre. Personnumre udleveres kun, nar der fore-
ligger seerlig begrundelse herfor.

De typiske udtraek leveres pa falgende made:
e som aggregerede data
e som individbaserede data uden personnumre

e som individbaserede data med personnumre.

Aggregerede data
Tabeller og statistikker kan leveres uden begraensning. Disse udtraek kraever ikke god-
kendelse fra Datatilsynet.

Individbaserede data uden personnumre

Individbaserede data kan leveres til forsknings- og analyseprojekter, nar de kreevede
godkendelser foreligger. Sadanne data leveres normalt ikke med personnumre, idet
disse erstattes af et entydigt personidentifikationsnummer (PID) samt eventuel angi-
velse af personens kan og alder (evt. fadselsar).

Individbaserede data med personnumre

Der leveres kun data knyttet til personnummer, nar der foreligger en srlig begrundel-
se for dette. Denne begrundelse skal fremga af projektbeskrivelsen og af anmodningen
til Sundhedsstyrelsen bilagt kopi af Datatilsynets udtalelse/tilladelse.

Herudover vil der kunne leveres udtrak i form af samkegrte data:

Samkagrte data.

Ved gnske om dataudtraek fra flere af Sundhedsstyrelsens registre kan samkaringen
foretages af Sundhedsstyrelsen. @nskes det rekvirerede udtreek samkgrt med rekviren-
tens egne data, foretager Sundhedsstyrelsen normalt denne samkgring og leverer det
samlede udtraeek med PID-numre. Dette kan ved sarlig begrundelse fraviges, saledes at
rekvirenten modtager data med personnumre og selv foretager samkgringen.

Samarbejde med Danmarks Statistik

@nskes samkgring af data fra Danmarks Statistik og Sundhedsstyrelsen og har Dan-
marks Statistik ikke umiddelbar adgang til en kopi af data fra Sundhedsstyrelsen, leve-
rer Sundhedsstyrelsen data til Danmarks Statistik, som derpa foretager samkaring og
afidentifikation af data saledes at disse ikke er personhenfarbare.
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3 Betingelser for levering af individba-
serede udtraek

Udover de krav og betingelser for levering af udtreek, der fremgar af lov om behand-
ling af personoplysninger (lov nr. 429 af 31. maj 2000), gar falgende sig geeldende:

1.
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Der kan udleveres udtraek fra Sundhedsstyrelsens registre til velafgraensede og
veldefinerede forsknings- og analyseprojekter. Det skal af projektbeskrivelsen
klart fremga, hvilke oplysninger fra Sundhedsstyrelsens registre, der er rele-
vante for projektet, og som falge deraf gnskes udleveret, jf. Persondatalovens
85, stk.3.

Udtreekkene kan alene omfatte det begraensede antal variable i registrene, som
er relevante for det pageeldende projekt.

Data kan ikke udleveres til eller anvendes af anden person eller andre end
den eller de, som er nzvnt i Datatilsynets udtalelse/tilladelse. Safremt der
gnskes udlevering til andet formal, skal der indgives fornyet anmodning til
Sundhedsstyrelsen ledsaget af en ny udtalelse/tilladelse fra Datatilsynet.
Alle data skal efter anvendelse slettes eller overfares til opbevaring i arkiv
efter reglerne i arkivlovgivningen straks efter afslutningen af projektet.

Huvis der f.eks. til brug for projektet skal ske videregivelse af oplysninger
fra patientjournaler m.v. kreeves en sarskilt ansggning om godkendelse,
som skal rettes til Sundhedsstyrelsens Enhed for Tilsyn (EfT) i medfer af
sundhedslovens 8 46, stk. 2, som har fglgende ordlyd:

”Oplysninger, som navnt i stk.1 (enkeltpersoners helbredsforhold, gvrige rent
private forhold og andre fortrolige oplysninger fra patientjournaler m.v.), kan,
nar et forskningsprojekt ikke er omfattet af lov om et videnskabsetisk komité-
system og handling af biomedicinske forskningsprojekter, endvidere videregi-
ves til en forsker til brug for et konkret forskningsprojekt af vaesentlig sam-
fundsmaessig interesse efter godkendelse af Sundhedsstyrelsen, som fastsaetter
vilkar for videregivelsen.”

Udlevering af individbaserede data kan i gvrigt kun finde sted, nar falgen-
de forhold er opfyldt:

e den projektansvarlige har anmeldt sit projekt til Datatilsynet samt modta-
get Datatilsynets udtalelse/tilladelse. Kopi af udtalelsen/tilladelsen ind-
sendes til Sundhedsstyrelsen sammen med anmodningen om udtraek

o for Sundhedsstyrelsens statistiske registre geelder desuden det forhold, at
Sundhedsstyrelsen tillige skal sende anmodningen om udtraek i hgring i
Datatilsynet i henhold til Persondatalovens §10, stk.. 2 og 3

e Safremt det er projektets databehandler, som sgger om udtraek, skal
Sundhedsstyrelsen have kopi af den skriftlige instruks fra den dataan-
svarlige til databehandler, hvoraf det fremgar, at databehandleren alene
handler efter instruks fra den dataansvarlige, jf. Persondatalovens
§ 42, stk. 2 og Datatilsynets hjemmeside pa adressen:



http://www.datatilsynet.dk - herunder at udtraek er rekvireret pa vegne
af dataansvarlig

e den projektansvarlige har indhentet godkendelse fra en videnskabsetisk
komité, nar det kreeves ifalge loven, f.eks. ved indhentning af journalma-
teriale, biomedicinske data mv. (se endvidere afsnit 4.4). Kopi heraf ind-
sendes til Sundhedsstyrelsen sammen med anmodning om udtreek.

For at lette behandlingen af de anmodninger om uddata fra registrene, som ind-
kommer til Sundhedsstyrelsen, og dermed nedseette ventetiden for ansggerne, har
man pa basis af de hidtil indvundne erfaringer udarbejdet nedenstaende vejledning.
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4 Vejledning ved indsendelse af an-
modning om uddata fra Sundhedssty-
relsens registre

4.1 Beskrivelse af udtraekket

Anmodning om oplysninger fra registrene kan kun ske ved udfyldelse af dertil bereg-
net formular pa Sundhedsstyrelsen hjemmeside og vedhzaftes projektbeskrivelse samt,
en ngje beskrivelse af det gnskede udtraeks afgreensning og udformning. Se falgende
link; Formular

Safremt det gnskede udtraek omfatter person-identificerbare oplysninger, kraeves
der som ovenfor naevnt en udfarlig begrundelse for, at man ikke kan ngjes med et
anonymt udtraek.

AT hensyn til sagsbehandlingen er det ikke tilstraekkeligt med en verbal beskrivelse
af udtreekket. Beskrivelsen bar yderligere preeciseres ved oplistning af variable og
ved anvendelse af registrenes koder. @nskes hjalp til denne pracisering henvises
til de enkelte registres dokumentations-afsnit pa Sundhedsstyrelsen hjemmeside
eller til Forskerservice der kan kontaktes telefonisk.

Dokumentation af Sundhedsstyrelsens registre findes pa fglgende adresse:
Dokumentation

Ansggningen skal vare ledsaget af en projektbeskrivelse og indeholde falgende:

e Introduktion
Kort indfering i omradet, og oplysninger om allerede eksisterende littera-
tur/viden om emnet.

e Formal
Et eller flere formal kort formuleret

o Data og metode
Hvilke data, man gnsker at anvende, og hvilke metoder man gnsker at ana-
lysere data med.
Under dette afsnit er der ogsa et punkt om de statistiske analyser, man gn-
sker at anvende

e Analyseplan
Hvordan man gnsker at analysere de pageeldende data — svarer til resultat-
afsnittet i en videnskabelig artikel

e Enredeggarelse for etiske overvejelser

o Perspektivering
Hvad kan denne undersggelse bidrage til?
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o Muligheder for at gennemfare projektet efter planen
Hvilke kvalifikationer har ansggerne, som sandsynliggar, at de kan gen-
nemfgre undersggelsen.

4.2 Udformning af udtreekket
Udtraekkene leveres som ascii eller SAS-filer.

Sundhedsstyrelsen skal gare opmeerksom pa, at beskrivelsen, afgreensningen og ud-
formningen af udtraek skal veere s klar som mulig, hvorved administrationen og for-
bruget af konsulenttimer ved programmering minimeres. Herved minimeres ogsa pri-
sen for udtraekket.

4.3 Anmodningens videre behandling
Fremgangsmaden for at rekvirere data fra Sundhedsstyrelsen er falgende:

Anmodningen om udtraek indsendes elektronisk efter udfyldelse af formular pa Sund-
hedsstyrelsens hjemmeside og vedlaegges en beskrivelse af formalet med udtreekket
samt en precis beskrivelse af dataindhold og udformning, jf. det foregaende. Safremt
udtreekket omfatter personoplysninger, fx CPR-nr., skal den projektansvarlige anmelde
projektet til Datatilsynet. Vedrgrende udtraek fra CPR, se afsnit 4.3.2. Kopi af den
efterfelgende udtalelse/tilladelse medsendes anmodningen om udtraek.

Safremt anmodningen er tilstreekkelig fyldestgarende, vil Sundhedsstyrelsen efter
modtagelsen, inden for fjorten dage, fremsende et tilbud pa omkostningerne ved leve-
ringen af udtraekket samt det forventede leveringstidspunkt, herunder orientering om
videre sagshbehandlingsforlgb. Farst efter modtagelse af en skriftlig accept af tilbuddet,
vil Sundhedsstyrelsen ga videre med behandlingen af anmodningen.

4.3.1 Landspatientregisteret og Det Psykiatriske Centrale Forsknings-
register

Ved udtraek fra Landspatientregisteret og Det Psykiatriske Centrale Forskningsregister
sender Sundhedsstyrelsen alle anmodninger om udtraek, som indeholder specificerede
oplysninger pa CPR-nr., andet personidentifikationsnummer eller sygehusafdeling, til
udtalelse i Det Laegelige Rad. Pa grundlag af anmodningen om udtraek og eventuelle
udtalelser/tilladelser fra Datatilsynet og udtalelse fra Det leegelige Rad tager Sundheds-
styrelsen stilling til, pa hvilke vilkar oplysningerne kan udleveres.

4.3.2 Det Centrale Personregister (CPR)

| medfer af § 35 i lov om Det Centrale Personregister af 20. november 2006 har
Sundhedsstyrelsen pr. 1. januar 2007 overtaget opgaven med at videregive CPR-
oplysninger til brug for statistisk eller videnskabeligt gjemed.

Ved anmodning om udtraek fra CPR alene er der forskellige regler med hensyn til
om den dataansvarlige er en offentlig myndighed eller om der er tale om en privat
dataansvarlig.

Offentlig myndighed som dataansvarlig
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Det pahviler altid den offentlige myndighed at sgrge for relevante tilladelser. Sund-
hedsstyrelsen forudseetter, at behandlingen af oplysningerne om ngdvendig er an-
meldt til Datatilsynet, jf. reglerne herom i kapitel 12 i lov om personoplysninger
samt at behandlingen af oplysningerne i gvrigt falger geeldende love og regler.

Privat dataansvarlig

Far en anmodning om udtraek fra CPR til en privat dataansvarlig kan imgdekom-
mes skal projektet vaere anmeldt til Datatilsynet og anmodningen skal ledsages af
Datatilsynets udtalelse/tilladelse. Behandlingen af oplysningerne skal i gvrigt fglge
geeldende love og regler.

Undtagelse fra anmeldelsespligt til Datatilsynet for privat dataansvarlig

Kun i de tilfeelde, hvor der er tale om rent tilfeeldige udtreek fra CPR, dvs. hvor
oplysningerne ikke skal kombineres med oplysninger af fglsom karakter, er der
ikke krav om anmeldelse til Datatilsynet. Det skal klart fremga af projektbeskrivel-
sen hvilket formal oplysningerne fra CPR skal opfylde.

For savel private som offentlige dataansvarlige gares der serligt opmaerksom pa §
28 09 § 29, stk.2 i lov om Det Centrale Personregister vedrgrende personer, der har
bemerkning om navne-, adresse- og/eller forskerbeskyttelse. Her geelder:

e At der under ingen omstendigheder ma rettes henvendelse eller fremsen-
des noget til personer, der i udtreekket er markeret med navne-, adresse-
og/eller forskerbeskyttelse

e At oplysninger vedrgrende disse personer udelukkende ma anvendes til
rent statistiske formal og forekomme heri pa en sadan made at de ikke kan
identificeres

| CPR data Sundhedsstyrelsen udleverer til dataansvarlige vil, for de personer, der
har registreret navne-, adresse- og/eller forskerbeskyttelse, identificerbare oplys-
ninger veere fjernet. Oplysninger om disse personer vil indeholde kan, alder, kom-
munekode, postnummer, civilstand, status mv. saledes at de kan indga statistisk.

Sundhedsstyrelsen skal ikke bede Datatilsynet om tilladelse til videregivelse af CPR
data., og Det Laegelige Rad skal heller ikke hares.

4.3.3 Statistiske registre

Ved forskernes anmodning om personhenfarbare udtraek fra statistiske registre skal
Sundhedsstyrelsen far en eventuel udlevering tillige anmode Datatilsynet om tilladelse
til videregivelse af data fra de statistiske registre. Endvidere sendes anmodning om
udtreek fra statistiske registre altid til udtalelse i Det Laegelige Rad. Dette gelder for
Cancerregisteret, IVF-registeret, Det Psykiatriske Centrale Forskningsregister, Regi-
steret over anvendelse af tvang i psykiatrien, Patologiregisteret, Det nationale alko-
holregister, og Familiedatabasen.
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4.3.4 Administrative registre

Ved forskernes anmodning om personhenfgrbare udtraek fra de administrative registre
skal Sundhedsstyrelsen ikke bede Datatilsynet om tilladelse til videregivelse af data..
Med undtagelse af CPR skal det Laegelige Rad altid hares.

De administrative registre er Landspatientregisteret, herunder Abortregisteret og Fad-
selsregisteret, Dgdsarsagsregisteret, Sygesikringsregisteret, CPR og det Landsdaek-
kende register over stofmisbrugere.

Ikke mindst ved rekvisition af detaljerede udtreek skal rekvirenten sgrge for, at udtraek-
ket alene omfatter oplysninger, der er ngdvendige for Igsning af den konkrete opgave,

og at dette fremgar tydeligt af anmodningen til Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen
kan selv beslutte, om det gnskede datamateriale kan udleveres.

Udtraekkene fra registrene foretages i den reekkefalge, hvori der gives mulighed for
karslerne, fra ansggeren selv, i form af accept af det af Sundhedsstyrelsen fremsendte
tilbud, og fra eventuelle udtalelser fra Det leegelige Rad og udtalelser/tilladelser fra
Datatilsynet. Det er derfor til ansggerens egen fordel, at uddata er defineret sa praecist
som muligt allerede ved anmodningens indsendelse, da den samlede ventetid derved
kan reduceres betydeligt.

Forsendelse af inddata til SST, der indeholder oplysninger, som kan henfares til be-
stemte personer, skal altid sendes som anbefalet post og adresseres til Forskerservice-
enheden, Sundhedsstyrelsen. Data fra SST’s registre ma kun behandles af den projekt-
ansvarlige eller af en person, som han har bemyndiget dertil, og skal opbevares aflast,
nar de ikke er under bearbejdning.

Der skal gares opmaerksom pa, at forudsaetningerne for udtreek fra registrene er, at de
anferte vilkar, herunder ogsa de, der fremgar af evt. udtalelse/tilladelse fra Datatilsy-
net, alle falges. Endvidere skal Sundhedsstyrelsen underrettes ved afidentificering af
data eller lignende, nar dette er fastsat som et vilkar.

Transport af personoplysninger til og fra Sundhedsstyrelsen skal altid sendes re-
kommanderet ved postforsendelse.

4.4 Det videnskabsetiske komitésystem

Safremt et forskningsprojekt skal anmeldes til Videnskabsetisk komité, skal Sundheds-
styrelsen bede om at modtage en kopi af komiteens tilladelse samtidig med anmodning
om udtreek fra Sundhedsstyrelsens registre.

Inden biomedicinske forskningsprojekter kan ivaerksettes, skal de bl.a. anmeldes til
det videnskabsetiske komitésystem, som er forankret i regionerne.

Det videnskabsetiske komitésystems opgave er at sikre beskyttelsen af forsggsper-
soner, der deltager i biomedicinske forsggsprojekter samtidig med at, der skabes
mulighed for udvikling af ny veerdifuld viden. Beskyttelsen af forsggspersoner er
saledes det centrale formal med de videnskabsetiske komitéers virksomhed.

De videnskabsetiske komitéer godkender biomedicinske forskningsprojekter pa
baggrund af forskeres forudgaende anmeldelse. Forskeren skal indsende en for-
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sggsprotokol, som beskriver forsgget og de etiske problemer, forsgget kan medfg-
re.

For yderligere oplysning henvises til Den Centrale Videnskabsetiske Komité’s
hjemmeside: http://www.cvk.im.dk/cvk/

5 Prispolitik

Udtraek fra Sundhedsstyrelsens registre er omfattet af indteegtsdeekket virksomhed,
og der skal saledes betales for samtlige udtraek.

Beregningsgrundlaget tager udgangspunkt i direkte omkostninger som fx lgn og
fremmede tjenesteydelser samt indirekte omkostninger som fx husleje, kontorud-
gifter, edb-udgifter, afskrivning og revision.

Beregningsgrundlaget tager endvidere udgangspunkt i en priskalkulation, hvor
prisen pa et udtreek udgeres af de marginale omkostninger i Sundhedsstyrelsen
forbundet med at producere udtraekket. Dette er opgjort til en timepris.

Forskeren betaler alene for det antal timer, der gar til udtraeek af det gnskede dataszt
til forskningsbrug samt eventuel radgivning ud over 10 timer.

Timesatsen er pr. programmeringstime kr. 1.096,- ekskl. moms.

For levering af dgdsattestkopier som Sundhedsstyrelsen ikke har elektronisk opbe-
varet beregnes der en stykpris pa 140,00 kr. ekskl. moms.

Der tages forbehold for lgbende pristalsregulering.

6 Leveringstid

Leveringstid, inklusive intern sagsbehandlingstid, fra en fuldsteendig ansggning,
indeholdende alle ngdvendige dokumenter, til feerdigt udtraek er hgjest 45 kalen-
derdage eksklusive ekstern sagsbehandlingstid. For nogle af registrene kan leve-
ringstiden vaere kortere, ligesom den ogsa kan vere kortere ved ikke-
personidentificerbare data.
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