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Vedr.: Horing om forslag om lov til eendring af svadhedsloven {malretning af kon-
taktpersonordningen, elektroniske medicinoplysninger og Det Danske Vaccinations-
register}

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har med brev af 18. december 2009 fremsendt
udkast til forslag til Lov om @&ndring af sundhedsloven. Lovforslaget vedrerer en malret-
ning af koataktpersonordningen, eendring af lovgrundlaget for registreringen af anven-
delsen af elektroniske medicinoplysninger om den enkelte borger i Medicinprofilen og
det Faelles Medicinkort samt hjemmel ti] etablering af et nyt vaccinationsregister.

Apotekerforeningen vil i sit heringssvar fokusere pa den del af lovforslaget, der vedrerer
@ndringen af lovgrundlaget for registreringen af anvendelsen af bosgernes medicinoplys-
ninger i Medicinprofilen/det Feaelles Medicinkort.

Dat fremgar af lovforslaget, at et vasentligt formal med forslaget er at sikre et tilstraekke-
ligt og preecist lovgrundlag for etableringen af det Feelles Medicinkort, der er et nyt elek-
tronisk system, som indeholder oplysninger om de enkelte borgeres leegemiddelbehand-
ling, og som kan anvendes af det sundhedsfaglige parsonale i sundhedssektorens forskel-
lige dele.

Det nye ved det Feelles Medicinkort sammenlignet med Medicinprofilen er ifalge lovfors-
laget, at sundhedsfagligt personale gennem egae elektroniske journalsystemer kan f3 di-
rekte adgang til et opdateret medicinskema eller en opdateret medicinoversigt med op-
lysninger om patientens aktuelle leegemiddelbehandling, nadr en sddan viden er relevant i
forhold til aktuelle behandling.

Det er hensigten, at det Faelles Medicinkort skal vare etableret og fuldt udrullet inden
udgangen af 2011,

Apotekerforeningen bemearker indledningsvist, at foreningen felger fremdriften i arbej-
det med etablering og vdrulning af det Faelles Medicinkort, blandt andet gennem en ob-
servaterpost i styregruppen for det Faelles Medicinkort.

Det er Apotekerforeningens grundleeggende holdning, at det Feelles Medicinkort ved at
etablere det tekniske grundlag for at stille et aktuelt og ajourfert datagrundlag om den
enkelte borgers medicinering til rddighed for sundhedspersonalet i personalets egne sy-
stemer, rummer muligheden for opn3d et vasentligt kvalitetsloft i medicineringen og
dermed udgere et vigtigt veerkiaj til at understette patientsikkerheden og det sammnen-
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hangende patientforleb for medicinske patienter, navnlig i forbindelse med sektorover-
gange.

Det Falles Medicinkort er en meget ambities satsning med et budget i storrelsesordenen
227 mio. kr. alene til udrulning af projektets basisdel. Det er imidlertid helt afgerende for,
at det Faelles Medicinkort i praksis effektivt vil kunne bidrage til at opnéa de enskede
malsatninger om opnaelse af starre kvalitet i behandlingen og bedre sammenheaeng i for-
bindelse med f.eks. overgang mellem primeer sektor og sygehussektor, at medicinkortet
faktisk anvendes af de sundhedspersoner, som har en patient i behandling, dvs. at sund-
hedspersonerne faktisk foretager opslag i de indberettede data samt indberetter og ajour-
feren date pa grundlag af den walgte og udferte behandling.

Apotekerforeningen finder det i den forbindelse skuffende, at der med det foreliggende
lovforslag angiveligt ikke lagges op til, at der fastsattes egentlige krav til de behandlen-
de leegers anvendelse og pligt til indberetning af medicineringsdata til systemet.

Apotekerne har efter lovgivaingen i dag en forpligtelse til at indberette oplysninger til
Medicinprofilen om samtlige uvdleveringer af receptordineret medicin pa personniveav,
som er foretaget pa apotekerne. Det indeberer, som det fremgar af lovforslagets be-
markninger, at der 1 dag arligt registreres ca. 45 mio. lazgemiddelekspeditioner til regi-
stret.

Safremt der ikke tilsvarende stilles udtrykkeligt krav om, at praktiserende lager og spe-
cialleeger skal ajourfere ordinationer og medicineringsoplysninger og validere patientens
registrerede medicinering, og at sygehuslager skal indberette og opdatere behandlingsop-
lysningerne ved udskrivning, vil der blive tale om ufuldkomne og ikke-ajourforte oplys-
ninger i registret. Det Faelles Medicinkort vil dermed ikke kunne indfri den grundlaeg-
gende malsatning med systemet om at stille et fuldstaendigt og ajourfert billede at den
enkelte borgers medicinering til rddighed med henblik pa at ege kvaliteten og sikkerhe-
den i patientbehandlingen, og veerdien af anvendelsen af systemet for alle sundhedsper-
soner med adgang til systemet vil ikke vare optimal.

Man kan stille spergsmalet, om den merveerdi i patientbehandlingen, der - i forhold til de
eksisterende registre Medicinprofilen og receptserveren — opnas ved at udvikle og udrulle
det Faelles Medicinkort, stdr mal med investeringens sterrelse, safremt der ikke sarmntidig
stilles vdtrykkelige krav om anvendelse og indberetning til systemet fra de bererte sund-
hedspersoner for at sikre en optimal datakvalitet i systemet. Apotekerforeningen opfor-
drer decfor kraftigt til, at der stilles udtrykkelige og preecise krav til navnlig leegernes an-
vendelse og indberetning til registret i forbindelse med lovens udmentning,

Apotekerforeningen har konstateret, at det of lovforslagets bemarkninger fremgar, at det
er hensigten med det Feelles Medicinkort, at relevante funktioner i det eksisterende sy-
stam Madicinprofilen/receptserveren vil skulle overferes til det Feaelles Medicinkort, og at
det oprindelige Medicinprofil/receptserversystem p3 lengere sigt decfor forventes at kun-
ne nedlaegges.

Apotekerforeningen bemaeerker hestil, at en nedleggelse af den eksisterende receptserver-
teknologi vil indebzere, at ordinationsoplysninger herefter vil skulle fremsendes fra lea-
gerne til apotekerne via det Faelles Medicinkort. Der bliver tale om et avanceret online
system, som indebeerer, at et meget stort antal systemer (laegepraksissystemer, sygehus-
systemer, apotekssystemer og omsorgsjournalsystemer) bliver effektivt sammenkoblet og
kan kommunikere online.

I forbindelse med indferelsen af receptserveren i 2007 oplevede apotekerne og medicin-
brugerne igennem en lang periode efter idriftsattelsen meget store problemer med for-
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sinkelser i fremsendelsen af recepter, forleengede svartider og deciderede systemnedbrud
pa den centrale server. Det bliver en stor udfordring af sikre sig at det tekniske setup for
det Faelles Medicinkort, herunder sundhedsdatanettet, har den tilstraeekkelige kapacitet til
at handtere de datamangder, som forudsattes transporteret gennem systemet, s de store
tekniske problemer, som idriftsettelsen af receptserveren resulterede i, ikke gentages til
stor gene for patienter og de involverede sundhedsprofessionelle. Apotekerforeningen
appellerer meget kraftigt til, at en nedleggelse af den nuvaerende receptserver ikke fore-
tages, far der er fuld sikkerhed for, at teknologien og teknikken bag det Falles Medicin-

kort kan imedekomme kravene ti tifredsstillende dataformidling, herunder svartider,
oppetider og generelt ddftsstabilitet.

Apotekerforeningen gar ud fra, at etableringen af det Faelles Medicinkort og nedlaeggel-
sen af Medicinprofilen indebeerer, at apotekerne gennem en direkte snitflade fra medi-
cinkortet til apotekssystemerne far adgang til det fulde datagrundlag i det Fa:lles Medi-
cinkort i overensstemnmelse med det udtrykkelige formal med det Faelles Medicinkort om
at etablere adgang til de registrerede data gennem sundhedspersonernes egne systemer.
En direkte adgang til medicineringsdata via apotekssystemerne vil indebare en admini-
strativ lettelse for apotekspersonalet og dermed foregede muligheder for at apoteksperso-
nalet kan nyttiggere oplysningerne i forbindelse med receptekspeditionen og radgivnin-
gen til gavn for patienterne.

Apotekerforeningen bemaerker endvidere, at etableringen af det Faelles Medicinkort
rummer muligheden for udvikling af en elektronisk lesning for effektiv kommunikation
om dosisdispensering mellem ordinerende laege, udleveringsapotek, pakkeapotek og evt.
hjemmepleje. Der eksisterer i dag ikke en elektronisk lesning for dosisdispensering, hvor
parterne kommunikerer i et enstrenget system, hvorfor kommunikation er sdrbar for feil.
Foreningen opfordrer derfor til, at der snarest muligt igangsaettes udviklingen af et elek-
tronisk dosiskort, som oprindeligt forudsat i forbindelse med etableringen af receptserve-
ren, i regi af det Faelles Medicinkort, §f. ogsd geeldende bruttoavanceaftale mellem Mini-
steriet for Sundhed og Forebyggelse og Apotekerforeningen.

Med hensya til de enkelte bestemmelses i loviessloges foreslds det i na, 4, ot overskriftens
preecise henvisning til "Lagemiddelstyrelsens register over Personlige Elektroniske Me-
dicinprofiler - PEM" erstattes af en mere upraecis henvisaing til "Leegemiddelstyrelsens
elektroniske registrering af borgernes medicinoplysninger”. Miaisteriets begrundelse for
@ndringsforslaget er, at sundhedslovens § 157 anvendes som lovgrundlag for bade Medi-
cinprofilen og det Faelles Medicinkort.

Tilsvarende foreslas det, at den udtrykkelige henvisning til Medicinprofilen i § 157, stk.
1, flernes, idet det fremover foreslas fastsat, at "Leegemiddelstyrelsen er ansvarlig for en
elektronisk registrering...”

Mens Apotekerforeningen er helt enig i, at lovens nuverende henvisning til Laegemid-
delstyrelsens register ower Personlige Medicinprofiler (Medicinprofilen) ikke er daekken-
de for, at sundhedslovens § 157 i praksis uvdger lovgrundlaget for bade Medicinprofilen,
receptserveren og det Faelles Medicinkort, finder Foreningen det vhensigtsmaessigt, sa-
fremt det ikke lngere udtrykkeligt fremgar af sundhedsloven, preecist hvilket register
loven vedrerer.

Den foresldede ordlyd abner i princippet for Leegemiddelstyrelsens etablering af flere pa-
rallelle registre, opdeling af data i forskellige registre osv., Af hensyn til borgernes og
brugernes datasikkerhed, gennemskueligheden i lovgivningen og legitimiteten og der-
med anvendelsen af systemerne, ber det udtrykkeligt fremgd at loven, at § 157 preecist
omhandler netop Medicinprofilen, receptserveren og det Falles Medicinkort.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse foreslar, at det 1 § 157, stk. 4, fastsaettes, at mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse kan fastsette neermere regler om, at "andre sund-
hedspersoner” kan fé adgang til de oplysninger, der er registreret for en patient, nar det er
nedvendigt for behandlingen. Det fremgdr af lovforslaget, at bemyndigelsen umiddelbart
vil blive benyttet til at give tandleaeger adgang til systemet, hvilket der allerede med den
nuvaerende lov er adgang til. Ifelge lovforslaget vil det herudover p3 sigt kunne blive re-
levant at give andre sundhedspersoner adgang til oplysningerne.

Det fremgar dog ikke af lovforslaget, hvilke "andre sundhedspersoner” det pa sigt kan
blive relevant at give adgang til medicineringsoplysningerne i Medicinprofilen eller det
Faelles Medicinkort, og det oplyses, at der er tale om en "fremtidssikring” af lovforslaget.
Apotekerforeningen finder, at den foresldede udvidelse af bemyndigelsen i § 157, stk. 4,
til at omfatte "andre sundhedspersoner” er et vasentligt brud med det hidtidige priacip
om, at det udtrykkeligt fremgar af sundhedsloven, preecist hvilke sundhedspersoaer, der
har adgang til de personfelsomme medicineringsoplysninger i Medicinprofilen.

Da der endvidere ikke oplyses at veere et aktuelt behov for at udvide den personkreds,
som har adgang til oplysningerne 1 registret, m3 Apotekerforeningen frardde den foresls-
ede udvidelse af bemyndigelsesbestemmelsen.

Apotekesrforeningen ma endvidere opfatte den foresldede udvidelse af bemyndigelsen af
ministeren i den ny § 157, stk. 6, til at fastseette regler om, at "andre persaner, der som led
i deres erhverv udleverer medicin til en patient eller handterer medicinoplysninger, har
adgang til de oplysninger, der er registreret om patienten, nar dette er nedvendigt for be-
handlingen®, som en fremtidssikring af loven.

Det oplyses, at bemyndigelsen i ferste omgang vil blive udmeatet ved at fastsatte naer-
mere regler om, at ansatte i Kriminalforsorgens institutioner, der som led i deres erhverv
udleverer medicin til indsatte, kan 8 adgang til de registrerede oplysninger, ndr det er
nedvendigt for behandlingen af den pagaldende patient.

Apotekerforeningen finder imidlertid, at den foresldede hjemmelsbestemmelse er sarde-
les bred og i praksis vil satte meget vide rammer for, hvilke personer der kan gives ad-
gang til maedicineringsoplysningerne i Medicinprofilan og det Fallas Madicinkort, Nava-
lig finder foreningen det meget problematisk, at forslaget med sin ordlyd ikke leengere
indebeerer, at der i loven er en udtrykkelig begraensning i, at adgangen til oplysninger
udelukkende kan omfatte sundhedspersoner.

Tilsvarende mener Apotekerforeningen, at det er problematisk, at der 1 § 157, stk. 9, ar. 5,
foreslas indsat en hjemmel til, at ministeren kan fastsette regler om, at Laegemiddelsty-
relsen kan videregive oplysninger til "andre journalsystemer”, uden at disse er praeciseret
nE:rmere,

Da der er tale om personfelsomme oplysninger, finder foreningen det yderst vigtigt, at
den personkreds, som potentielt kan fa adgang til oplysningerne 1 Medicinprofilen og det
Feelles Medicinkort er helt veldefineret og afgreenset til at omfatte konkrete sundheds-
personer. I stedet for at foretage en ikke nzrmere begrundet eller velafgraanset adgang til
vaesentligt at udvide den personkreds, som med lovforslaget vil kunne f3 adgang til de
registrerede medicineringsoplysninger, finder Apotekerforeningen, at det vil vaere langt
mere felevant, at myndighederne gennemferer tiltag, der kan medvirke til en mere sy-
stematisk indberetning og anvendelse af registret hos den eksisterende brugerkreds med
henblik pa at forbedre kvaliteten af leegemiddelbehandlingen, hvilket er formalet med
registreringen.
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Det foreslas som noget nyt, at der i Medicinprofilen/det Fzelles Medicinkort bliver adgang
til at registrere "sundhedspersoners instruktioner samt hertil relaterede oplysninger”. Det
fremgdr af bemerkningerne, at der er tale om, st den enkelte lage eller anden sundheds-
person med lovlig adgang til systemet vil kunne registrere, hvilke instrukser 1 Forbindelse
med indtagelse af den konkrete medicin, som den pagaldende har givet borgeren, herun-
der oplysninger om dosiseéendring og opher m.v.

Apotekerforeningen finder det relevant med adgang til registrering af sddanne instrukser
i Medicinprofilen/det Feelles Medicinkort, men foreningen ser et behov for udarbejdelse
af feelles retningslinjer og standarder, herunder retningslinjer for anvendelsen af sddanne
instnukser, og foreningen opfordrer til, at der tages initiativ til udarbejdelse af nermere
retningslinjer/regler under inddragelse af de relevante parter.

Apotekerforeningen kan tilslutte sig den foresldede adgang til, at Legemiddelstyrelsen
kan fremfinde medicineringsoplysninger i registret, nar dette er relevant for styrelsens
behandling af bivirkningsindberetninger.




