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Bekendtgerelse om Den Danske Mikrobiologidatabase (MiBa)

I medfer af § 222, stk. 3, i sundhedsloven, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 247 af 12. marts 2024, som er andret ved lov nr.
907 af 21. juni 2022 m.fl., faststtes:

Kapitel 1
Formal

§ 1. Bekendtgorelsen har til formal at fastsette nermere
regler om drift og forvaltning af Den Danske Mikrobiologi-
database (MiBa), herunder indberetning af oplysninger til
Statens Serum Institut til brug for konkret patientbehand-
ling, forebyggelse og bekampelse af smitsomme sygdomme
m.v., samt behandling af personoplysninger, herunder udstil-
ling af data i databasen og pa Sundhed.dk m.v. Indberetning
efter denne bekendtgerelse, bererer ikke pligter, der folger
af anden lovgivning, herunder regler udstedt i medfer af
epidemilovens § 51.

Kapitel 2
Formadlet med behandling af personoplysninger i MiBa

§ 2. Statens Serum Institut er ansvarlig for forvaltningen
af MiBa, herunder drift, vedligeholdelse og udvikling af
databasen. Statens Serum Institut stiller oplysninger i MiBa
til rddighed for akterer i sundhedsvesenet til brug for formal
som nevnti § 3, stk. 1.

§ 3. Oplysninger i MiBa, herunder oplysninger om hel-
bredsmeessige forhold m.v., ma behandles, nér det er ned-
vendigt med henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse,
medicinsk diagnose, sygepleje, patientbehandling eller for-
valtning af leege- og sundhedstjenester og behandlingen af
oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssek-
toren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt,
eller hvis behandlingen alene sker med henblik pé at udfere
statistiske eller videnskabelige undersggelser af vesentlig
samfundsmeessig betydning og behandlingen er nedvendig
af hensyn til udferelsen af undersogelserne.

Stk. 2. Statens Serum Institut behandler oplysninger i Mi-
Ba, herunder oplysninger om helbredsmassige forhold m.v.
som led i instituttets opgaver efter sundhedslovens § 222,
stk. 1-2, herunder sygdomsovervagning og -forebyggelse,
epidemikontrol, forskning m.v.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed har adgang til op-
lysninger i MiBa, nér det er nedvendigt for varetagelsen
af styrelsens myndighedsopgaver vedrerende bekempelse
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af smitsomme sygdomme, herunder smitteopsporing, i med-
for af sundhedslovens §§ 213 og 220 og epidemilovens §§
12-22 og 44, samt regler udstedt i medfer af epidemilovens
§51.

Kapitel 3
Definitioner

§ 4. I denne bekendtgerelse forstas ved:

1) MiBa: Den Danske Mikrobiologidatabase, som er en
landsdeekkende database over mikrobiologiske og vis-
se biokemiske- og immunologiske undersegelsesresul-
tater, der driftes og forvaltes af Statens Serum Institut
i henhold til sundhedslovens § 222, stk. 2, og som kan
anvendes af de i § 2 navnte akterer til de i § 3 naevnte
formal. MiBa bestar af forskellige moduler, som under-
stotter de 1 § 3 nevnte formal.

2) Nar Statens Serum Institut behandler personoplysnin-
ger 1 MiBa, er MiBa at anse for at vere en database,
hvor behandling kan ske efter databeskyttelsesloven og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning om beskyt-
telse af fysiske personer i forbindelse med behandling
af personoplysninger og om fri udveksling af sadan-
ne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF
(generel forordning om databeskyttelse). Nar brugere
behandler personoplysninger i eller fra MiBa, er MiBa
at anse for at vare et elektronisk system omfattet af
sundhedsloven.

3) Brugere: Aktorer, herunder dataansvarlige offentlige og
private institutioner og autoriserede sundhedspersoner,
der med hjemmel i lov eller regler fastsat i medfer af
lov, kan tilgd oplysninger i MiBa, herunder via andre
digitale kanaler.

4) Den indberettende part: Den offentlige myndighed i
sundhedsvasenet eller den private virksomhed, der ind-
beretter oplysninger til Statens Serum Institut via Mi-
Ba. Statens Serum Institut er den indberettende part,
nar Statens Serum Institut udferer opgaver som labora-
torium.

5) Mikrobiologisk undersggelse: Ved mikrobiologisk un-
dersggelse forstds en undersegelse med henblik pa
pavisning og videre identifikation af mikrobiologiske
agens, eller deres egenskaber eller markerer herfor.

6) Visse biokemiske- og immunologiske undersogelser:
Ved dette forstas i denne bekendtgerelse
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a) undersggelser, der siger noget om stadiet eller
svaerhedsgraden af sygdommen hos patienten,

b) underseggelser, der paviser sygdomsmarkerer, der
kan give supplerende oplysninger eller understatte
diagnosen, og

c) maling af antibiotikakoncentration.

Kapitel 4

Ansvars- og rollefordeling

Statens Serum Instituts ansvar

§ 5. Statens Serum Institut er dataansvarlig for de person-
oplysninger, der bliver behandlet i MiBa med henblik pa at
understette de i § 3, stk. 1, nevnte formal.

Stk. 2. Statens Serum Institut er dataansvarlig for den
videre behandling, som Statens Serum Institut foretager til
brug for formél som nevnt i § 3, stk. 1 og 2.

Stk. 3. Statens Serum Institut er ikke dataansvarlig for
opslag, der foretages af brugere med henblik pa formal som
navnti § 3, stk. 1.

§ 6. Statens Serum Institut drifter, vedligeholder, udvikler
og forvalter MiBa for at understette formélene med MiBa.

Brugeres opslag i MiBa

§ 7. Brugere kan foretage opslag i MiBa som elektronisk
system inden for rammerne af sundhedslovens kapitel 9. En
bruger, der foretager opslag i MiBa efter reglerne i sund-
hedsloven er dataansvarlig for den konkrete behandling af
personoplysninger, der foretages i forbindelse med opslaget
og den videre behandling.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed har adgang til op-
lysninger i MiBa, nér det er nedvendigt til brug for styrel-
sens opgaver 1 medfer af epidemilovens kapitel 5 og § 44
eller bekendtgerelse om anmeldelse af smitsomme sygdom-
me. S&danne opslag er ikke en del af Statens Serum Instituts
dataansvar.

§ 8. Brugerne er dataansvarlige for den videre behandling
af personoplysninger, der foretages af brugerne for at opna
de i § 3 nevnte formal.

§ 9. Henvendelser fra borgere m.v. om forhold, omfattet
af §§ 5, 7 og 8, herunder henvendelser om mulige uberetti-
gede opslag, den registreredes rettigheder m.v., handteres af
den dataansvarlige, der har forestiet behandlingen af oplys-
ninger i MiBa.
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Kapitel 5
Indberetning og behandling af personoplysninger

Indberetningspligt og frivillig indberetning

§ 10. Statens Serum Institut og Regionsradet skal indbe-
rette oplysninger om mikrobiologiske undersggelser omfat-
tet af § 4, nr. 5, herunder oplysninger i medfer af den til
enhver tid geldende MedCom-standard vedrerende labora-
toriesvar til MiBa.

Stk. 2. Statens Serum Institut og Regionsradet skal indbe-
rette oplysninger om visse biokemiske- og immunologiske
undersogelser omfattet af § 4, nr. 6, herunder oplysninger
i medfer af den til enhver tid geldende MedCom-standard
vedrerende laboratoriesvar til MiBa.

§ 11. Indberetningen efter § 10 skal ske ved en af Statens
Serum Institut anvist metode.

§ 12. Private behandlingssteder og agvrige laboratorier kan
indberette oplysninger til MiBa til de i § 3 navnte formal
efter reglerne i §§ 10-11 i denne bekendtgerelse, eller regler
i medfor af anden lovgivning, herunder regler udstedt i med-
for af epidemilovens § 51.

Stk. 2. Private behandlingssteder og @vrige laboratorier er
dataansvarlige for deres egen behandling af personoplysnin-
ger, herunder indsamling og analyser, inden oplysningerne
indberettes til MiBa.

§ 13. Den indberettende part skal sikre, at data, der indbe-
rettes til MiBa, er korrekte. Den indberettende part skal selv
foretage rettelser eller ajourfering i tilfeelde, hvor der er fejl
i en indberetning. Den indberettende part skal dokumentere
de foretagende rettelser eller ajourforing.

Myndighedernes samarbejde

§ 14. Statens Serum Institut og regionsradene indgar i dia-
log og samarbejde om, hvordan MiBa skal virke i samspil
med andre it-systemer m.v.

Borgerrettet visning af data fra MiBa

§ 15. Statens Serum Institut kan udstille oplysninger fra
MiBa i en digital lesning, hvor borgere kan f4 adgang til
egne provesvar. Ved visning af provesvar folger Statens Se-
rum Institut principperne i relevante regler i sundhedslovens
kapitel 8.
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Kapitel 6
Tkrafitreeden
§ 16. Bekendtgorelsen treder i kraft den 1. april 2024.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 17. marts 2024
SOPHIE LOHDE

/ Berit Dea Hvolby
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