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Hering vedrerende udkast til bekendtgerelse om medicin- og vaccinationsoplysninger
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har med brev af 19. august 2013 udsendt udkast til ny
bekendtgarelse om medicin- og vaccinationsoplysninger.

Bekendtgerelsen skal erstatte den eksisterende bekendtge@relse om Laagemiddelstyrelsens
elektroniske registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger og bekendtg@relse om
Statens Serum Instituts elektroniske registrering af de enkelte borgeres vaccinationer og hertil
knyttede oplysninger.

Det fremgar af bekendtg@relsesudkastets § 2, at "Statens Serum Institut er ansvarlig for
systemer, der indeholder oplysninger om medicin og vaccinationer”. Apotekerforeningen laegger
til grund, at bekendtgarelsen i praksis vedrgrer krav til sundhedspersoners indberetning og
anvendelse af de systemer, der almindeligvis benaevnes det Feelles Medicinkort (FMK),
Medicinprofilen og receptserveren.

Foreningen konstaterer, at der i bekendtgsrelsesudkastet er gennemfart en vaesentlig forenkling
af ordlyden sammenlignet med den nugaeldende bekendtgarelse. Navnlig er de detaljerede
specifikationer i den nuvaerende bekendtgarelse af, hvilke oplysninger (felter) registret ma
indeholde, samt praecist hvilke oplysninger (felter) apotekerne skal indberette, fjernet fra
bekendtgerelsesudkastet.

Vedrgrende laeger og apotekspersonalets indberetning af data fastsaettes det i
bekendtgerelsesudkastets § 7, at henholdsvis "lseger og tandlasger” og "apotekere og
apotekspersonale” har en forpligtelse til at indberette fglgende oplysninger:

1) Ordinationer af l,egemidler

2) Indgivelse af vaccinationer og laegemidler

3) Indleeggelse/udskrivelse fra sygehus, hvor det er relevant, dvs. hvor den aktuelle
medicinering fares i lokalt journalsystem

4) Ekspedition/udlevering af lz2egemidler

5) Rette egne fejlindberetninger, herunder efter anmodning fra den dataansvarlige

Apotekerforeningen finder det positivt, at der med bekendtgerelsen indf@gres en pligt for lseger og
tandlzeger til at indberette oplysninger til FMK. Denne forpligtelse er efter foreningens opfattelse
en veesentlig forudseetning for realiseringen af formalet med FMK om at fungere som det feelles
ajourfgrte og korrekte datagrundlag om hver enkelte borgers medicinering til brug for
sundhedspersoner, der har borgeren i behandling. Udrulningen af FMK i bade sygehussektoren
og praksissektoren, som understattes af forpligtelsen til indberetning, rummer efter
Apotekerforeningens opfattelse en vaesentlig mulighed for forbedring af kommunikationen
mellem sundhedspersoner om borgernes medicinering og vil kunne medbvirke til at styrke
sammenhangen i behandlingen pa tveers af sektorovergange.

Forpligtelsen til, at la=ger og tandlaeger skal indberette ordinationsoplysninger, ma samtidig
forventes at fare til en vaesentlig stigning i andelen af recepter, som formidles elektronisk til
apotekerne via FMK. Dette er en positiv udvikling, da sikkerheden ved elektroniske recepter er



2af2

st@rre end ved papirrecepter, ligesom elektroniske recepter understgtter en smidig arbejdsgang
pa apotekerne i forbindelse med receptekspedition.

Preecist hvilke oplysninger registret ma indeholde, og som skal indberettes af apotekerne, eri
dag udspecificeret i den nugzeldende bekendtgarelses § 2, stk. 3, nr. 1-16" og fremgar desuden
af bekendtgerelsens bilag 1. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har pa foreningens
forespargsel oplyst, at de specifikke oplysninger (felter), som lasger og apotekspersonale skal
indberette til Medicinprofilen, receptserveren og FMK, ikke laengere vil blive fastsat i
bekendtgarelsesform. Sa vidt Apotekerforeningen kan vurdere, mangler der imidlertid i
bekendtgarelsesudkastet som minimum en hjemmel eller praecisering af, at Statens Serum
Institut (andetsteds) fastsastter praecist hvilke oplysninger laeeger og apotekspersonale skal
indberette, ligesom det bar fremga, hvor dette vil blive bekendtgjort.

Det er samtidig afg@rende, at eventuelle &andringer i systemkrav eller krav til indberetning sker i
en teet dialog med apotekssektoren og apotekernes systemleverandgrer, ligesom andringerne
skal aftales med et passende varsel.

Apotekerforeningen konstaterer, at der i bekendtgerelsesudkastets § 10, stk. 2, stilles krav om, at
de lokale journalsystemer skal certificeres af Statens Serum Institut i forbindelse med integration
af de registrerede medicin- og vaccinationsoplysninger i de lokale journalsystemer. Det fremgar
desuden, at § 10, stk. 3, at Statens Serum Institut pa sit netsted vil offentliggare
certificeringskriterierne for de lokale journalsystemer.

Foreningen statter som udgangspunkt kravet om certificering af lokale journalsystemer af hensyn
til datasikkerheden i FMK. Foreningen tager dog forbehold for, at de naermere krav til certificering
af apotekssystemerne i forbindelse med integration af de registrerede medicinoplysningeri
apotekssystemerne pa nuveerende tidspunkt ikke er kendte.

For sa vidt angar bekendtgarelsesudkastets § 3, hvori det er fastsat, hvilke oplysninger der
registreres om den enkelte borger, finder Apotekerforeningen, at det her udtemmende bar
oplistes, hvilke oplysninger, der registreres. For eksempel bar deti nr. 1, udtemmende fremga,
hvilke stamoplysninger om borgerens der registreres. Foreningen finder den nuveerende
formulering "Stamoplysninger om borgere som navn, CPR-nummer, adresse, valg af
praktiserende lzege m.v.” upreecis.

Tilsvarende bgr det i bestemmelsens nr. 2 praeciseres, hvilke identifikationsoplysninger om
sundhedspersonerne, der registres. | nr. 3 finder foreningen, at ordet "elektroniske” kan fjernes,
da det er underforstaet, at der er tale om en elektronisk registrering af oplysninger om recepter.

Med venlig hilsen

Helle Sandager

" Bekendtgarelse om Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af de enkelte borgeres
medicinoplysninger



