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Udkast

Bekendtgerelse om Laagemiddelstyrelsens elektroniske
registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger

| medfer af § 157, stk. 5, 7 og 10, samt § 271, stk. 4, i sundhedsloven, jf.
lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli 2010, som senest sendret ved lov nr. 1546 af
21. december 2010 fastsaettes:

§ 1. Laesgemiddelstyrelsen er ansvarlig for at drive en elektronisk registrering af de
enkelte borgeres medicinoplysninger, herunder ordination, kab, udlevering,
indtagelse, dosisandring, ophgr, sundhedspersoners instruktioner om brug af
medicin samt oplysninger, der er relateret til borgernes medicinoplysninger, jf.
sundhedslovens § 157, stk. 1.

Stk. 2. Oplysninger om de enkelte borgeres medicinoplysninger, jf. stk. 1,
registreres i Laegemiddelstyrelsens receptserver, i Leegemiddelstyrelsens register
over Personlige Elektroniske Medicinprofiler (Medicinprofilen) og i Det Feelles
Medicinkort (FMK).

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af de enkelte borgeres
medicinoplysninger indeholder oplysninger om falgende typer laegemidler:

1) leegemidler ordineret pa recept

2) laegemidler udleveret efter recept pa apotek,

3) laegemidler udleveret pa sygehus eller sygehusambulatorium, og

4) l,=gemidler mv., der ikke er ordineret pa recept, som borgeren eller en
adgangsberettiget sundhedsperson med borgerens samtykke har indberettet i
den pagaeldendes medicinskab, jf. § 24.

§ 2. Laegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger indeholder oplysninger om personer, der
1) inden for de seneste 24 méaneder har faet ordineret laagemidler pa recept,

2) inden for de seneste 24 maneder har kebt eller faet udleveret lssgemidler efter
recept pa et apotek,

3) inden for de seneste 24 maneder har faet udleveret laagemidler pa et sygehus
eller sygehusambulatorium,

4) er omfattet af en laeges eller tandlaeges indberetning af cave, jf. stk. 5, eller

5) har indberettet oplysninger i sit medicinskab, jf. § 24.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger indeholder oplysninger om laegers og tandleegers ordination pa
recept af laegemidler til personer omfattet af stk. 1, nr. 1, herunder sortering,
gruppering og komprimering af visningen af receptordinationer med henblik pa at
vise et ajourfert billede af patientens igangveerende lsegemiddelordinationer.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger ma indeholde falgende oplysninger indberettet af apotekere
om ekspedition af laegemidler til personer omfattet af stk. 1, nr. 2:

1) Ekspeditionsstedets P-nummer.
2) Ekspeditionsnummer (geeldende for den enkelte recept) og ordinationsnummer
(geeldende for den enkelte ordination).
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3) Ekspeditionstidspunkt, jf. § 9, stk. 1.

4) Personens personnummer eller et entydigt identifikationsnummer og
fadselsdato, jf. § 3.

5) Ekspedientens brugeridentifikation.

6) Leegens eller tandleegens ydernummer eller sygehusafdelingskoden.

7) Laegens ellers tandlaegens autorisationsID.

8) Varenummer og antal af det pdgaeldende varenummer.

9) Laegemidlets navn.

10) Fritekst, der er relevant i forbindelse med ekspedition af recepten og udlevering
af leegemidlet.

11) Ordinationens doseringskode.

12) Ordinationens doseringstekst.

13) Ordinationens indikationskode.

14) Ordinationens indikationstekst.

15) Ekspeditionstype.

16) Tilbagetraek af ekspedition.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger ma indeholde falgende oplysninger indberettet af sygehuse og
sygehusambulatorier om udlevering af laegemidler til personer omfattet af stk. 1, nr.
3:

1) Udfarende enheds-ID.

2) Indberetningstidspunkt.

3) Personens personnummer eller et entydigt identifikationsnummer.

4) Drug-ID.

5) Dosismaengde og -enhed.

6) Tidspunktet for pabegyndelse og afslutning af behandling med det pageeldende
drug-1D.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger ma indeholde falgende oplysninger indberettet af lesger og
tandlesger om cave for personer omfattet af stk. 1, nr. 4.

1) Laegens eller tandlaegens ID (autorisationsID eller personnummer).
2) Personens personnummer

3) Drug-ID.

4) ATC-kodeniveau.

5) Fritekst om cave.

6) Indberetningstidspunkt.

7) Status for cave (aktiv/inaktiv).

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger ma indeholde falgende oplysninger indberettet af
sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer om medicingennemgang eller -
afstemning:

1) Farmaceutens eller farmakonomens ID (personnummer).

2) Farmaceutens eller farmakonomens anseettelsessted.

3) Personens personnummer

4) Fritekst der er relevant i forhold til medicingennemgang eller -afstemning.
5) Indberetningstidspunkt.

6) Dokumentation for at sygehusledelsen har bemyndiget farmaceuten eller
farmakonomen til af patient- og leegemiddelssikkerhedsmaessige grunde at
foretage medicingennemgang eller -afstemning.
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Stk. 7. Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger ma indeholde falgende oplysninger indberettet af ansatte i
Kriminalforsorgens institutioner om udlevering af medicin til indsatte:

1) Den ansattes ID (personnummer).

2) Den ansattes anseettelsessted.

3) Personens personnummer

4) Fritekst der er relevant i forhold til udlevering af medicin.
5) Indberetningstidspunkt.

Stk. 8. Laegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger ma indeholde falgende oplysninger om ambulancebehandlere
med saerlige kompetencers handtering af medicinoplysninger eller udlevering af
medicin:

1) Ambulancebehandlerens ID (personnummer)

2) Ambulancebehandlerens anseettelsessted.

3) Personens personnummer

4) Identifikation af lseegemidlet - Drug-ID.

5) Dosismaengde og -enhed.

6) Fritekst der er relevant i forhold til handtering af medicinoplysninger eller
udlevering af medicin.

7) Indberetningstidspunkt.

Stk. 9. Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger ma indeholde falgende oplysninger indberettet af den
kommunale hjemmesygepleje, herunder plejehjem, om hjemmesygeplejens
bemaerkninger om borgerens leegemiddelanvendelse:

1) Den ansattes ID (personnummer)

2) Den ansattes anseettelsessted

3) Personens personnummer

2) Fritekst der er relevant i forhold til borgerens laegemiddelanvendelse.
3) Indberetningstidspunkt.

Stk. 10. Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger ma indeholde falgende oplysninger om indberetning i den
enkelte borgers medicinskab, jf. stk. 1, nr. 5, og 24
1) Personens personnummer
2) ldentifikation af lseegemidlet - Drug-ID/fritekst.

3) Fritekst.
4) Indberetningstidspunkt.
5) Indberetter.

§ 3. Hvis en person, der er omfattet af sundhedsloven, ikke har et
personnummer, erstattes personnummeret med et entydigt identifikationsnummer,
der tildeles automatisk.

§ 4. La=gemiddelstyrelsen foretager en logning af alle anvendelser og overfarsler
af medicinoplysningerne omfattet af denne bekendig@relse.

§ 5. Felgende personer har adgang til at indlaegge oplysninger i
Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger:

1) leeger, tandlaeger, jordemadre, sygeplejersker, sundhedsplejersker, social- og
sundhedsassistenter og plejehjemsassistenter, der har en borger i behandling,
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2) sygehusansatte farmaceuter eller farmakonomer, der efter udpegning af
sygehusledelsen af patient- og laegemiddelsikkerhedsmaessige grunde
foretager medicingennemgang eller -afstemning,

3) ansatte i Kriminalforsorgens institutioner, der som led i deres erhverv, udleverer
medicin til indsatte,

4) ambulancebehandlere med saerlige kompetencer, der som led i deres erhverv i
akutsituationer, handterer medicinoplysninger eller udleverer medicin til
patienter,

5) apotekere og apotekspersonale, der som led i ekspedition af en ordination har
adgang til de registrerede oplysninger,

6) den registrerede selv og

7) Leegemiddelstyrelsen.

Adgang lil registeret

§ 6. En leege har adgang til de i § 2, stk. 2-7, naevnte oplysninger, for patienter,
som leegen aktuelt har i behandling, nar det er nadvendigt for behandlingen af den
enkelte patient. Aiment praktiserende laeger kan tillige benytte registeret til at finde
egne patienter, der behandles uhensigtsmaessigt med leegemidler. Praktiserende
specialleeger kan tillige benytte registeret til at finde patienter, som speciallaegen
har ordineret et eller flere laegemidler til, og som behandles uhensigtsmaessigt med
laegemidler. Oplysningerne ma alene anvendes med henblik pa at sikre kvaliteten,
sikkerheden og effekten af medicinbrugerens laegemiddelanvendelse. Lasgen kan
delegere adgangsretten til sin medhjeelp.

Stk. 2. En leege har elektronisk adgang til en oversigt over, hvilke personer der
har adgang som medhjaelp for vedkommende lsege, samt hvilke handlinger
medhjeelpen har foretaget.

Stk. 3. En leege kan overfare de i § 2, stk. 2-7, naevnte oplysninger om patienter,
som leegen aktuelt har i behandling til sit lokale patientjournalsystem med henblik
pa opdatering af patientjournalen. Laegen tilretteleegger overfarslen saledes, at det
sikres, at laegen har adgang til opdaterede oplysninger i patientjournalen, nar
oplysningerne skal anvendes til behandling af patienten.

Stk. 4. Laegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter § 6, stk. 3,
hvis styrelsen vurderer, at de modtagende systemer ikke lever op til de til enhver
tid gaeldende datasikkerhedskrav.

§ 7. En tandlaege, en jordemoder, en sygeplejerske, en sundhedsplejerske, en
social- og sundhedsassistent og en plejehjemsassistent, jf. dog § 8, har adgang til
dei§ 2, stk. 2-7, naevnte oplysninger, for patienter, som tandlaegen, jordemoderen,
sygeplejersken, sundhedsplejersken, social- og sundhedsassistenten og
plejehjemsassistenten aktuelt har i behandling, nér det er n@dvendigt for
behandlingen af den enkelte patient. Oplysningerne mé alene anvendes med
henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugerens
leegemiddelanvendelse. Tandlaegen, jordemoderen, sygeplejersken,
sundhedsplejersken og social- og sundhedsassistenten kan delegere
vedkommendes adgangsret til sin medhjeelp.

Stk. 2. En tandlaege, en jordemoder, en sygeplejerske, en sundhedsplejerske og
en social- og sundhedsassistent har elektronisk adgang til en oversigt over, hvilke
personer, der har adgang som medhjeelp for vedkommende sundhedsperson, samt
hvilke handlinger medhjaelpen har foretaget.
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Stk. 3. En tandlaege, en jordemoder, en sygeplejerske, en sundhedsplejerske, en
social- og sundhedsassistent og en plejehjemsassistent kan overfgre de i § 2, stk.
2-7, naevnte oplysninger om patienter, som tandlaegen, jordemoderen,
sygeplejersken, sundhedsplejersken, social- og sundhedsassistenten og
plejehjemsassistenten aktuelt har i behandling til sit lokale patientjournalsystem
med henblik pa opdatering af patientjournalen. Overf@rslen skal tilrettelaegges
séledes, at det sikres, at tandleegen, jordemoderen, sygeplejersken,
sundhedsplejersken, social- og sundhedsassistenten og plejehjemsassistenten har
adgang til opdaterede oplysninger i patientjournalen, nar oplysningerne skal
anvendes til behandling af patienten.

Stk. 4. Laegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter § 7, stk. 3,
hvis styrelsen vurderer, at de modtagende systemer ikke lever op til de til enhver
tid gaeldende datasikkerhedskrav.

§ 8. Apotekere og apotekspersonale har adgang til de i § 2, stk. 2, naevnte
oplysninger, der er registeret om ordinationer, nar adgangen er nadvendig for
ekspedition af en ordination.

Stk. 2. Apotekere og apotekspersonale har adgang til de i § 2, stk. 3-7, naevnte
oplysninger, nar medicinbrugeren har givet udtrykkeligt samtykke hertil, og
adgangen er relevant i forhold til vejledningen af den pageeldende medicinbruger.
Oplysningerne ma alene anvendes med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden
og effekten af medicinbrugerens laegemiddelanvendelse.

Stk. 3. Ved udtrykkeligt samtykke forstas enhver frivillig, specifik og informeret
viljestilkendegivelse, hvorved medicinbrugeren indvilger i, at oplysninger, der
vedrgrer den pagaeldende selv, gares til genstand for behandling. Samtykket kan til
enhver tid treekkes tilbage.

Stk. 4. Apotekere og apotekspersonale kan overfgre de i § 2, stk. 2, navnte
oplysninger til apotekersystemet i forbindelse med ekspedition af en ordination pa
recept af et laagemiddel.

Stk. 5. Laegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter § 8, stk.
4, hvis styrelsen vurdere, at de modtagne systemer ikke lever op til de enhver tid
geeldende datasikkerhedskrav.

§ 9. Sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer, der efter udpegning af
sygehusledelsen af patient- og laegemiddelsikkerhedsmaessige grunde foretager
medicingennemgang eller -afstemning, har adgang til de i § 2, stk. 2-7, naevnte
oplysninger, nar adgangen er nadvendig for den pagaeldendes behandling af
patienten. Oplysningerne mé alene anvendes med henblik pa at sikre kvaliteten,
sikkerheden og effekten af medicinbrugerens laegemiddelanvendelse.

Stk. 2. En sygehusansat farmaceut eller farmakonom, jf. stk. 1, kan overfare de i
§ 2, stk. 2-7, naavnte oplysninger om patienter, som den pagaeldende aktuelt har i
behandling til sit lokale patientjournalsystem med henblik pa opdatering af
patientjournalen. Overfgrslen skal tilrettelaegges saledes, at det sikres, at den
pagaeldende har adgang til opdaterede oplysninger i patientjournalen, nar
oplysningerne skal anvendes til medicingennemgang eller -afstemning i forhold til
den enkelte patient.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan stoppe overfgrsel af oplysninger efter § 9, stk.
2, hvis styrelsen vurderer, at de modtagne systemer ikke lever op til de til enhver
tid gaeldende datasikkerhedskrav.
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§ 10. Ansatte i kriminalforsorgens institutioner, der som led i deres erhverv
udleverer medicin til indsatte har adgang til de i § 2, stk. 2-7, naevnte oplysninger,
nar adgangen er ngdvendig for den pagaeldendes behandling eller pleje af
patienten. Oplysningerne mé alene anvendes med henblik pa at sikre kvaliteten,
sikkerheden og effekten af medicinbrugerens laegemiddelanvendelse.

Stk. 2. En ansat i kriminalforsorgen, jf. stk. 1, kan overfgre de i § 2, stk. 2-7,
naevnte oplysninger om patienter, som den pageeldende aktuelt har i behandling til
sit lokale patientjournalsystem med henblik pa opdatering af patientjournalen.
Overferslen skal tilrettelaegges saledes, at det sikres, at den pageeldende har
adgang til opdaterede oplysninger i patientjournalen, nar oplysningerne skal
anvendes til behandling eller pleje af patienten.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan stoppe overf@rsel af oplysninger efter § 10, stk.
2, hvis styrelsen vurderer, at de modtagne systemer ikke lever op til de til enhver
tid gaeldende datasikkerhedskrav.

§ 11. Ambulancebehandlere med seerlige kompetencer, der som led i deres
erhverv i akutsituationer handterer medicinoplysninger eller udleverer medicin til
patienter, har adgang til de i § 2, stk. 2-7, naevnte oplysninger, nar adgangen er
nedvendig for den pageeldendes behandling eller pleje af patienten. Oplysningerne
ma alene anvendes med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af
medicinbrugerens leegemiddelanvendelse i en akutsituation.

Stk. 2. En ambulancebehandler med saerlige kompetencer, jf. stk. 1, kan overfere
de i § 2, stk. 2-7, neevnte oplysninger om patienter, som den pagaeldende aktuelt
har i behandling til sit lokale patientjournalsystem med henblik pd opdatering af
patientjournalen.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan stoppe overf@rsel af oplysninger efter § 11, stk.
2, hvis styrelsen vurderer, at de modtagne systemer ikke lever op til de til enhver
tid gaeldende datasikkerhedskrav.

§ 12. Den registrerede har direkte elektronisk adgang til de i § 2, stk. 2-7, navnte
oplysninger, der er registreret om vedkommende og til en log over andres adgange
til de registrerede oplysninger jf. § 4.

§ 13. Laegemiddelstyrelsen og en eventuel operater, der pa
Laegemiddelstyrelsens vegne farer Leegemiddelstyrelsens registrering af de
enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger, har adgang til de registrerede
oplysninger, nar dette er pakresvet af driftstekniske grunde eller falger af
Laegemiddelstyrelsens forpligtelser m.v. som dataansvarlig. Oplysningerne mé kun
anvendes med henblik pa at sikre registerets drift og datakvalitet, jf. dog stk. 2-4.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen har adgang til de registrerede oplysninger, nar det er
ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger, jf.
sundhedslovens § 157, stk. 8, 1. pkt.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen har adgang til at fremfinde statistiske oplysninger
om leegemiddelforbrug i de registrerede oplysninger i det omfang sadanne
oplysninger ikke er tilgagengelige via Laegemiddelstyrelsens
Leegemiddelstatistikregister, jf. sundhedslovens § 157, stk. 8, 2. pkt.

Stk. 4. Lasgemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger om de enkelte borgeres
elektroniske medicinoplysninger om ordinerede og udleverede vacciner til Det
Danske Vaccinationsregister med henblik pa registrering af de enkelte borgeres
vaccinationsstatus.
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Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen overvager Isbende, at de registrerede oplysninger
opdateres korrekt med de oplysninger, der, jf. § 5, indberettes af fra leeger,
tandleeger, jordem@adre, sygeplejersker, sundhedsplejersker, social- og
sundhedsassistenter, plejehjemsassistenter, sygehusansatte farmaceuter og
farmakonomer, ansatte i kriminalforsorgen, ambulancebehandlere med saerlige
kompetencer, apoteker, medicinbrugere samt sygehuse og ambulatorier.

Stk. 5. Laegemiddelstyrelsen sikrer Isbende, at oplysningerne slettes i
overensstemmelse med § 25.

Stk. 6. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer, at apoteker, lseger og tandlseger
herunder pé sygehuse og sygehusambulatorier, den kommunale
hjemmesygepleje, herunder plejehjem, sygehusansatte farmaceuter og
farmakonomer, ansatte i Kriminalforsorgen samt ambulancebehandlere med
seerlige kompetencer indberetter i overensstemmelse med reglerne i §§ 16-21.

§ 14. Sundhedsstyrelsen har adgang til at rekvirere de i § 2, stk. 2-4, navnte
oplysninger fra Leegemiddelstyrelsen, nar det er n@dvendigt for tilsynet med leegers
og tandlaegers ordination af afhaengighedsskabende leegemidler og antipsykotika,
eller hvis der er behov for at se det fulde ordinationsbillede som led i den faglige
vurdering af hensigtsmeaessigheden af en ordination af afhaengighedsskabende
leegemidler og antipsykotika, og omstaendighederne ikke afdaekkes tilstraskkeligt
med de oplysninger, som Sundhedsstyrelsen i forvejen er i besiddelse af, jf. lov om
apotekervirksomhed § 11, stk. 4.

§ 15. Ingen ud over de i §§ 6-14 naevnte personer og myndigheder har adgang til
oplysningerne i Laegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres
elektroniske medicinoplysninger.

Indberetning til registeret

§ 16. Apoteket har pligt til at indberette de i § 2, stk. 3, navnte oplysninger pa det
tidspunkt, hvor apoteket udleverer eller sender laeegemidlet til medicinbrugeren.

Stk. 2. Apoteket har pligt til at indberette de i § 2, stk. 2, neevnte oplysninger pa
det tidspunkt, hvor apoteket ekspederer recepten, hvis oplysningerne fremgar af en
papir-, telefon- eller telefaxrecept.

Stk. 3. Apoteket skal pa opfordring fra personer, som har konstateret fejl i
oplysninger om egen person i Laegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte
borgeres elektroniske medicinoplysninger, foretage de ngdvendige rettelser eller
henvise personen til indberetteren eller Laegemiddelstyrelsen i de tilfeelde, hvor
apoteket ikke selv har den forngdne adgang til at foretage rettelserne. Apoteket har
alene mulighed for at rette i oplysninger, som det pageeldende apotek selv har
indberettet.

Stk. 4. Apotekets indberetning til Leegemiddelstyrelsens registrering af borgeres
elektroniske medicinoplysninger skal ske i overensstemmelse med de i bilag 1
fastsatte tekniske forskrifter.

§ 17. En leege eller tandleege pa et sygehus eller -ambulatorium har pligt til at
indberette de i § 2, stk. 4, naevnte oplysninger senest pa det tidspunkt, hvor
medicinbrugeren udskrives fra sygehuset eller efter afslutning af hvert enkelt
sygehusambulatoriebesag.

Stk. 2. En la=ge eller tandlaege pé et sygehus eller -ambulatorium skal pa
opfordring fra personer, som har konstateret fejl i oplysninger om egen person i
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Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger, foretage de nadvendige rettelser eller henvise personen til
indberetteren eller Leegemiddelstyrelsen i de tilfaelde, hvor laegen eller tandlaegen
pa sygehuset eller sygehusambulatoriet ikke selv har den forngdne adgang til at
foretage rettelserne. Laegen eller tandleegen pa sygehuset eller
sygehusambulatoriet har alene mulighed for at rette i oplysninger, som laegen eller
tandlaegen pa sygehuset eller sygehusambulatoriet selv har indberettet.

Stk. 3. Leegens eller tandlaegens indberetning til Leegemiddelstyrelsens
registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger skal ske i
overensstemmelse med de i bilag 2 fastsatte tekniske forskrifter.

§ 18. En leege eller en tandleege skal indberette de i § 2, stk. 2, naevnte
oplysninger, nar laegen eller tandlsegen udfeerdiger en elektronisk recept.

Stk. 2. En leege eller tandleege kan indberette de i § 2, stk. 5, naevnte oplysninger
(cave) samt eendringer heri.

Stk. 3. En la=ge eller tandlaege skal pa opfordring fra personer, som har
konstateret fejl i oplysninger om egen person i Leegemiddelstyrelsens registrering
af de enkelte borgeres elekironiske medicinoplysninger, foretage de ngdvendige
rettelser eller henvise personen til indberetteren eller Laegemiddelstyrelsen i de
tilfeelde, hvor laegen eller tandlaegen ikke selv har den fornadne adgang til at
foretage rettelserne. En leege eller tandlaege har alene mulighed for at rette i
oplysninger, som laegen eller tandlaegen selv har indberettet.

§ 19. Den kommunale hjemmesygepleje, herunder plejehjem, kan indberette de i
§ 2, stk. 8, naevnte oplysninger samt andringer heri.

Stk. 2. Den kommunale hjemmesygepleje, herunder plejehjem, skal pa opfordring
fra personer, som har konstateret fejl i oplysninger om egen person i
Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger foretage de nadvendige rettelser eller henvise personen til
Leegemiddelstyrelsen i de tilfseelde, hvor den kommunale hjemmesygepleje,
herunder plejehjem, ikke selv har den forngdne adgang til at foretage rettelserne.
Den kommunale hjemmesygepleje, herunder plejehjem, har alene mulighed for at
rette i oplysninger, som hjemmesygeplejen, herunder plejehjemmet, selv har
indberettet.

§ 20. Sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer, der efter udpegning af
sygehusledelsen af patient- og laegemiddelsikkerhedsmaessige grunde foretager
medicingennemgang eller -afstemning, kan indberette de i § 2, stk. 6, naevnte
oplysninger, samt aendringer heri.

Stk. 2. Sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer, jf. stk. 1, skal pa
opfordring fra personer, som har konstateret fejl i oplysninger om egen person i
Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger foretage de nadvendige rettelser eller henvise personen til
Leegemiddelstyrelsen i de tilfeelde, hvor den sygehusansatte farmaceut og
farmakonom, ikke selv har den forngdne adgang til at foretage rettelserne.
Sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer har alene mulighed for at rette i
oplysninger, som den pagaesldende selv har indberettet.

§ 21. Ansatte i Kriminalforsorgen, der som led i deres erhverv handterer
medicinoplysninger eller udleverer medicin til indsatte, kan indberette de i § 2, stk.
7, naevnte oplysninger samt aendringer heri.
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Stk. 2. Ansatte i Kriminalforsorgen, jf. stk. 1, skal pa opfordring fra personer, som
har konstateret fejl i oplysninger om egen person i Leegemiddelstyrelsens
registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger foretage de
ngdvendige rettelser eller henvise personen til Laegemiddelstyrelsen i de tilfaslde,
hvor den ansatte i Kriminalforsorgen ikke selv har den forngdne adgang til at
foretage rettelserne. Ansatte i Kriminalforsorgen har alene mulighed for at rette i
oplysninger, som den pagaesldende selv har indberettet.

§ 22. Ambulancebehandlere med seerlige kompetencer, der som led i deres
erhverv handterer medicinoplysninger eller udleverer medicin i akutsituationer, kan
indberette de i § 2, stk. 8, navnte oplysninger samt aendringer heri.

Stk. 2. Ambulancebehandlere med saerlige kompetencer, jf. stk. 1, skal pa
opfordring fra personer, som har konstateret fejl i oplysninger om egen person i
Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger foretage de nadvendige rettelser eller henvise personen til
Laeegemiddelstyrelsen i de tilfeelde, hvor ambulancebehandleren ikke selv har den
forngdne adgang til at foretage rettelserne. Ambulancebehandlere med seerlige
kompetencer har alene mulighed for at rette i oplysninger, som den pagaeldende
selv har indberettet.

§ 23. Medicinbrugeren, eller den person vedkommende udpeger hertil kan
indberette de i § 2, stk. 6, naevnte oplysninger (medicinskab). Ved medicinskab
forstas den del af registeret, hvori den enkelte borger kan foretage indberetning af
medicinkab, der ikke er ordineret pa recept.

Stk. 2. Medicinbrugeren kan til enhver tid slette foretagne indberetninger.

Samkearing, sletning m.v.

§ 24. Oplysninger i Laegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres
medicinoplysninger ma ikke samk@res med oplysninger i andre offentlige eller
private registre.

§ 25. Oplysninger om medicinbrugerens personnummer slettes 2 ar efter
medicinbrugeren er afgaet ved deden.

Stk. 2. Oplysninger registreret i overensstemmelse med § 2, stk. 5 (cave), og § 2,
stk. 6 (medicinskab), skal senest slettes 2 ar efter, at medicinbrugeren er afgéet
ved daden.

Stk. 3. Oplysninger registreret i overensstemmelse med § 4 (logning), skal slettes
2 ar efter, de er registreret i Laegemiddelstyrelsen elektroniske registrering af
borgeres elektroniske medicinoplysninger.

Stk. 4. @vrige oplysninger i Laegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af
borgeres medicinoplysninger end de i stk. 1-3, naevnte, skal slettes 2 ar efter
registreringen.

§ 26. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med
bade:

1) den, der uberettiget indhenter, videregiver eller udnytter oplysninger i
Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger
efter
§§ 6-11 og 13-14,
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2) apotekere, der undlader at indberette oplysninger til Leegemiddelstyrelsens
elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger efter § 16 stk. 1,

3) apotekere, der undlader at korrigere urigtige oplysninger i Leegemiddelstyrelsens
elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger efter § 16, stk. 3,

4) en laege eller tandlaege pa et sygehus eller -ambulatorium, der undlader at
indberette oplysninger til Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af
borgeres medicinoplysninger efter § 17, stk. 1,

5) en leege eller tandlaege pa et sygehus eller -ambulatorium, der undlader at
korrigere urigtige oplysninger i Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering
af borgeres medicinoplysninger efter § 17, stk. 2,

6) en leege eller tandleege, der undlader at korrigere urigtige oplysninger
Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger
efter
§ 18, stk. 3, og

7) den kommunale hjemmesygepleje, herunder plejehjem, der undlader at
korrigere urigtige oplysninger i Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering
af borgeres medicinoplysninger efter § 19, stk. 2.

8) sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer, der undlader at korrigere
urigtige oplysninger i Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af
borgeres medicinoplysninger efter § 20, stk. 2.

9) ansatte i Kriminalforsorgen, der undlader at korrigere urigtige oplysninger i
Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger
efter § 21, stk. 2.

10) ambulancebehandlere med seerlige kompetencer, der undlader at korrigere
urigtige oplysninger i Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af
borgeres medicinoplysninger efter § 22, stk. 2.

Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter
reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Ikrafffreeden
§ 29. Bekendtgarelsen treeder i kraft den ... 2011.
Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 990 af 2. oktober 2006 om Laegemiddelstyrelsens
register over Personlige Elektroniske Medicinprofiler (PEM) ophaeves.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den

Bertel Haarder

/Dorthe Eberhardt Sendergaard

Bilag 1

Feltoversigt: Apotekeres indberetning til Medicinprofilen

e Nr.|e Beskrivelse e Typelleengde |¢  Typiske
vaerdimaengder/
Validering/

Bemaerkninger
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1. |¢ Personnummer e Tekststreng, |¢ Personnummer
pa 10
karakterer
2. | Identifikationsnummer |e Tekststreng |e¢ Entydigt
pa 10 identifikationsnummer
karakterer for personer uden
personnummer.
3. |+ F@dselsdato hvis e Dato e YYYY-MM-DD
identifikationsnummer
4. |¢ Ekspeditionsstedets P- |¢ 10 heltal
nummer mellem 0 og 9
5. | Ekspeditionsnummer e Numerisk e mellem 0 og
veerdi 999999999999
6. |¢ Ordinationsnummer e N2 e mellem 0 og
Numerisk 999999999999999
veerdi
7. | Apotekstidsstempel e N14 e Dato og tidspunkt for
Dato og udleveringen udtrykt pa
tidspunkt formen
YYYY-MM-
DDTTT:MM:SS
e Eksempel:
1999-05-31T13:20:00
leeses: 31. maj 1999 kl.
13.20
8. | Ekspedientens e ANS8 e Udfyldes med
brugeridentifikation Tekststreng pa brugeridentifikation pa
1-10 karakterer| den person, der
udferer den funktion,
der medfarer
indberetning af
transaktionen.
9. |¢ Ydernummer eller e Tekststreng | Feltet kan udfyldes pa
sygehusafdelingskode pa 1-17 forskellig vis med
karakterer ydernummer,
erstatningskode eller
sygehus/
afdelingskode.
10.]l»  Autorisations- e Tekststregpd |¢ Leegens og
identifikator 1-8 karakterer tandlesgens
autorisationsnummer
11.]¢  Varenummer e Numerisk e Varenummer pé den
veerdi solgte vare =
Varenummer til
Leegemiddelstatistik.
e Mellem 1 og 999999
12.]¢  Antal pakninger e Heltal, e Huvis indberetningen
minimum 1 vedrarer

dosisdispensering,
udfyldes antal
pakninger med antal
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. . . e enheder.
e 13.¢ Fritekst, dererrelevanti ¢ Tekststreng
forbindelse med pa maksimum
ekspedition af recepten 245 Kkarakterer
og udlevering af
leegemidlet
e 14| Doseringskode e Tekststreng |e¢ Feltet udfyldes med
pa 1-8 kode for dosering, nar
karakterer denne fremgar af
recepten.
e 15 )¢ Doseringstekst fra e Tekststreng
elektronisk recept pa 1-70
karakterer
e 16.}¢ Indikationskode e Tekststreng |e¢ Feltet udfyldes med
pa 1-17 kode for indikation, nar
karakterer denne fremgar af
recepten.
e 17.¢ Indikationstekst fra e Tekststreng
elektronisk recept pa 1-70
karakterer
e 18.¢ Ekspeditionstype e Tekststreng |e¢ Udfyldes med
pa 2 karakterer| ekspeditionstype
svarende til den
ekspeditionstype, som
apoteket indberetter til
Leegemiddelstatistik
Bilag 2

Feltoversigt: Sygehuses og sygehusambulatoriers indberetning til
Medicinprofilen

e Nr.|e Beskrivelse e Typelleengdele Typiske veerdimaengder/
N = Numerisk| Validering/ Bemaerkninger
AN =
Alfanumerisk
e 1. |¢ Personnummer e N10 e Personnummer pa den
person indberetningen
vedrgrer. Angives uden
bindestreg.
e 2 |o SKS kode for e AN20 e Kode for den
indberettende enhed sygehusafdeling
indberetningen stammer
fra.
e 3. | Udtreeks tidspunkt e N14 e Det tidspunkt
oplysningerne er beregnet i
EPJ systemet.
e YYYYMMDDTTMMSS
e 4 |o RettetfralD e Ved andring af en

eksisterende indberetning
angives ID for
indberetningen der skal
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. . e korrigeres.
e Ellers tomt.

e 5 |¢ DruglID e N11 e Identifikation af det
leegemiddel indberetningen
omhandler.

e 6. |¢ Totaldosis maengde [ N20 e Mangde af laegemidlet
patienten har modtaget.

e 7. |» Dosis enhed e AN10 e Enheden som den totale
dosis maengde er angivet i.

e 8. |¢ Behandlings start e N14 e Behandlingens
starttidspunkt.

e YYYYMMDDTTMMSS

e 9. ¢ Behandlings slut e N14 e Behandlingens
sluttidspunkt

e YYYYMMDDTTMMSS

e 10.l= Identifikationsnummerje N10 e |dentifikationsnummer
hvorunder der tidligere er
indberettet.

e XxLLLnnnnnn, hvor x er 4,
LLL en landekode og
nnnnnn et Isbenummer.
Identifikationsnummeret er
modulus-11 korrekt.

e 11.|s SKS kode for e AN20 e Kode for den

indberettende enhed sygehusafdeling som
snsker at eendre
identifikationsnummeret til
et personnummer.

Bilag 3

Visning af oplysninger om indberettet cave

e Nr|e Beskrivelse

e 1. |¢ Indberetters navn og organisation

e 2 |e Dato for indberetning

e 3. |¢ Lagemiddel

e 4. |e ATC-kode og tekst for leegemiddel

e 5 |e Reaktion

e 6. |¢ Beskrivelse

e 7. |o Dato for sletning

e 8. |[¢ Navn og organisation, der har slettet

Bilag 4

Visning af oplysninger i borgerens medicinskab

e Nr.|e Beskrivelse

e 1.|¢ Dato

e 2. |e Preeparat navn, form og

styrke
e 3. ¢ Bemeerkning




