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Sundhedsstyrelsens bemarkninger til udkast til bekendtgorelse om medi-
cin- og vaccinationsoplysninger

Hermed fremsendes Sundhedsstyrelsens bemaerkninger til det fremsendte udkast til bekendt-
gorelse om medicin- og vaccinationsoplysninger.

Ad Bekendtgerelsens titel

Sundhedsstyrelsen finder, at overskriften er for intetsigende, da der findes flere registre med
oplysninger om medicin fx Sundhedsstyrelsens laegemiddelregister.

Sundhedsstyrelsen vil i stedet foresla titlen @ndret til: ’Bekendtgerelse om registrering og an-
vendelse af borgernes medicin- og vaccinationsoplysninger’.

Ad§1
Det er lidt uklart, hvad der menes med integration, og det kunne vare oplysende med en bi-
setning: 'integration med lokale systemer’ (hvis det er det, der menes)

Ad Kapitel 2 Dataindhold

Sundhedsstyrelsen mener, at stk. 2 — 5 ber flyttes til Kapitel 3 Adgang til data som § 4 stk. 1 —
3 + 5, da de handler om adgang til data og ikke dataindhold, som kapitel 2 ifelge overskriften
indeholder.

Ad §2

’Systemer’ bor erstattes af "registre’ eller alternativt *databaser’ og det ber praciseres, at regi-
steret indeholder oplysninger om borgernes behandling. "Medicin’ ber 1 denne s@tning erstat-
tes af ’legemidler’, som er en mere korrekt betegnelse, og der ber dbnes op for, at registeret
indeholder andet end leegemidler, fx staerke vitaminer og mineraler. Sundhedsstyrelsen forslar
derfor en ny tekst til § 2, der lyder: ’Statens Serum Institut er data- og systemansvarlig for re-
gistre, der indeholder oplysninger om borgernes behandling med leegemidler, vaccinationer
m.v.’

Sundhedsstyrelsen finder, at bekendtgerelsen generelt skal gennemgas med henblik pa at kon-
sekvensrette, hvornar man bruger ordet laegemidler, og hvornar man bruger ordet medicin.

Ad§3
Forste linje: Der er en stavefejl. Det skal vare "registreret’ og ikke ’registret’ (det samme
gaelder § 8 stk.1)

Pkt. 1) Der mangler et 'n’ pa borgere.

Pkt. 2) Overskriften til § 3 beskriver, at der er tale om de oplysninger, der er registreret om
den enkelte borger. Pkt. 2 handler om det, der er registreret om sundhedspersoner og andre
personer, der har haft adgang, sa enten skal pkt. 2 flyttes til en selvstendig paragraf eller om-
formuleres. Foreslar 1 sa fald teksten @ndret til: *Identifikationsoplysninger, der entydigt an-
giver de personer m.v., jf. kapitel 3 som har haft adgang til oplysningerne. Personen identifi-
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ceres ved navn, cpr-nummer, ansa&ttelsessted/organisation og autorisationsID, sdfremt perso-
nen har et sadant’.

Borgeren kan vel ikke fa adgang til alle oplysningerne under pkt. 2 fx (sundheds)personens
CPR? Maske ber der knyttes en bemarkning hertil, fx borgeren har kun adgang til navn og
autorisationsID ved opslag pa egen profil.

Pkt. 5) Det er uklart, hvad der forstas ved ’tilknyttede behandlinger’. Hvad omfatter det? Det
ville veere oplysende at knytte en satning pa, der beskriver, hvad der menes. Fx ’Ved tilknyt-
tede behandlinger forstds i denne bekendtgerelse...... ’

Pkt. 9) synes umiddelbart overfladig. Det burde fremga af et opdateret medicinkort ved ud-
skrivelsen, hvad borgeren aktuelt er i behandling med jf. pkt. 3 og 4 ovenfor.

Indgar indikationen under ordinationen eller skal det have et selvstaendigt punkt?

Der mangler desuden noget under § 3 om lgse recepter og privatmarkeringer. Disse to punkter
bor nok tilfejes. I hvert tilfelde ber borgerens mulighed for privatmarkering navnes. Sund-
hedsstyrelsen finder, at det vil vare overordentligt hensigtsmaessigt, at det fremgar af regel-
settet omkring registrering af medicinoplysninger, at borgerne kan nagte alle andre end den
ordinerende laege adgang til oplysningerne.

Ad Kapitel 3 Adgang til data
Sundhedsstyrelsen foreslédr, som navnt under kapitel 2, at § 2 stk. 2 — 5 flyttes hertil som § 4
stk. 1 -3 +5.

Som stk. 4 foreslas: *Sundhedsstyrelsen har endvidere adgang til medicin- og vaccinationsop-
lysninger, nér det er nedvendigt for tilsynet med legers og tandlaegers ordination af af-
hangighedsskabende legemidler samt laegers ordination af antipsykotika, og omstendighe-
derne ikke afdekkes tilstrekkeligt med de oplysninger, som Sundhedsstyrelsen i forvejen er i
besiddelse af, jf. lov om apotekervirksomhed § 11, stk. 4.”

Denne adgang folger af Sundhedslovens § 157 stk. 7, og ber derfor ogsa fremgé af denne be-
kendtgerelse.

Det er meget vigtigt at bibeholde adgangen, da medicin- og vaccinationsoplysningerne opda-
teres fra minut til minut, mens oplysningerne, der tilvejebringes efter § 11 1 Apotekerloven,
opdateres med to médneders forsinkelse. Adgangen bruges primart i de tilfelde, hvor der op-
star mistanke om, at en leege ordinerer athengighedsskabende leegemidler til sig selv, og hvor
tilsynet skal kontrollere aftale eller pabud.

Sundhedsstyrelsen vil endvidere pdpege, at punktet vedrerende Sundhedsstyrelsens adgang
med henblik pa behandling af bivirkningsindberetninger kun er i overensstemmelse med lov-
givningen, hvis det er anonymiserede data, der videregives. Pa denne baggrund er punktet i
princippet overfladig, da der kun er behov for at beskrive adgangen til personhenfoerbare data.

Ad § 4
Omdebes til § 5 jf. ovenstdende @ndringer

Stk. 1 pkt. 3) Sundhedsplejersker varetager som udgangspunkt ikke medicinhéndtering.



Stk. 2. Sundhedsstyrelsen finder, at dette stk. er overfledigt, da oplysningerne fremgar af an-
den lovgivning. Hvis det alligevel skal med, ber teksten omformuleres, da den er svert forsta-
elig. Forslag til ny tekst:

"De i stk. 1 nevnte sundhedspersoner, som kan delegere eller videredelegere forbeholdt virk-
somhed 1 henhold til lov om autorisation og om sundhedsfaglig virksomhed, kan videregive
adgangen til at benytte de registrerede medicin- og vaccinationsoplysninger til deres med-
hjaelp’.

Ad §5

Omdebes til § 6 jf. ovenstdende @ndringer. Den indledende satning kan misforstas, da de pa-
gaeldende grupper ikke har patienten i behandling. Foresléar derfor at formuleringen fra Sund-

hedslovens § 42a anvendes i stedet, séledes at s@tningen 1 stedet kommer til at lyde: *Folgen-

de personer har adgang til at benytte de registrerede medicin- og vaccinationsoplysninger, nar
det er nedvendigt 1 forbindelse med aktuel behandling af patienten og pd de nedenfor angivne
vilkar’.

I pkt. 1) ber den sidste del af setningen ’eller — afstemning’ slettes. Afstemning er laegeforbe-
holdt virksomhed (=ordinationer/seponeringer). Der kan eventuelt tilfojes *og stille forslag til
leegen om @ndringer i medicineringen’.

Pkt. 2) ber indledes med ’Apotekere og apotekspersonale med henblik pé ekspedition af re-
cepter’ 1 stedet for *Apotekere og apotekspersonale for ekspedition af recepter’.

Pkt. 3) og i ’og/eller’ ber slettes, dvs. der skal std * ndr det er nedvendigt for behandlingen el-

ler plejen’.”

Pkt. 4) Sundhedsstyrelsen finder det usikkert, hvornar denne adgang vil vaere relevant. Er der
tenkt péd akutte situationer, hvor en borger falder om pa gaden uden nogen 1 narheden, der
kender vedkommende? Det vil veere darlig behandling af den nedstedte, hvis ikke ambulan-
cebehandleren med det samme gér i gang med at behandle de akutte symptomer fx hjertestop,
astmaanfald m.v. Hertil behoves ikke oplysninger om borgerens medicinering, men en hurtig
og korrekt diagnose ud fra det umiddelbart observerbare. Der skal keres nermeste sygehus, sa
hurtigt som muligt, hvor de sundhedspersoner, der tager imod, forhébentlig har haft tid til at
orientere sig 1 borgerens medicinoplysninger. I ikke-akutte tilfeelde vil det som oftest vere en
leege, der rekvirerer ambulance og overgiver relevante oplysninger til ambulancepersonalet
inden transporten.

Ad§6
§ 6 ber omdebes til pkt. 5). Der synes ikke at vare behov for en selvstendig paragraf, da de
ansatte er at sidestille med ovenstaende grupper.

Teksten er ikke overensstemmelse med terminologien péd plejehjemsomradet 1 vejledninger og
ovrig regulering. Folgende tekst foreslas i1 stedet: *De ansatte pa plejehjem, plejeboligbebyg-
gelser og tilsvarende boligenheder, botilbud og andre boligenheder, herunder boliger for per-
soner med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, som efter udpegning af ledelsen vareta-
ger medicinhdndtering, kan fa adgang til legemiddel og vaccinationsoplysninger med henblik
pé at varetage denne opgave.’



Sundhedsstyrelsen mener desuden, at der ogsd mangler et punkt eller paragraf i dette kapitel,
der nermere beskriver borgerens mulighed for at fa privatmarkeret ordinationerne, sa de IK-
KE kan ses af de ovenstdende grupper, men kun af den lege, der har foretaget ordinationen.

Ad § 7 1 Kapitel 4 Forpligtelse til anvendelse
Sundhedsstyrelsen finder, at der er en raekke uklarheder i1 dette kapitel.

Pkt. 1) Der er en behov for pracisering af, om der menes alle leegemidler, og hvis ikke - i s&
fald hvilke.

Ifolge Receptbekendtgorelsens § 19 Stk. 3 mi ordination af magistrelle legemidler ikke ske
ved elektronisk recept. Elektronisk ordination kan pd nuvarende tidspunkt kun foretages for
leegemidler, der har et druglD, det vil sige markedsforte leegemidler (herunder ogsd hdndkebs-
leegemidler). Elektronisk ordination mé/kan ikke foretages for magistrelle legemidler, lege-
midler pd udleveringstilladelse, leegemidler til kliniske forseg, naturlegemidler og sterke vi-
taminer og mineraler. Skal alle disse leegemidler veere omfattet af punktet? — og skal ordinati-
onen i sd fald feres ind som prosa?

En lege kan jo ogsa satte en patient 1 behandling med et hindkebslegemiddel (= ikke recept-
pligtigt), og hvor laegen vaelger ikke ordinerer det pé recept. Det samme geelder behandling
med naturleegemidler og sterke vitaminer og mineraler. Er disse situationer ogsa omfattet af
pkt. 1?

Der mangler ogsé en angivelse af en tidsfrist. Skal det vaere inden for 1 time eller 24 timer ef-
ter ordinationen? Her teenkes pé akutte situationer, hvor man ikke har elektronisk adgang, og
ordinerer telefonisk eller pa papirrecept. Maske far man forst elektronisk adgang laenge efter
patienten har kebt legemidlet, og der derfor er en los recept pd medicinkortet. Det er jo stadig
tilladt, at ordinere pé papirrecepter og telefonisk.

Pkt. 2) Det er uklart, hvad der menes med punktet. Skal enhver indgift af legemidler fores ind
pé kortet fx under indlaeggelse? Det kan jo dreje sig om 3 gange dagligt i mange dage. Er der
ikke teenkt pa saerlige situationer? Det mé da primert — eller kun — gaelde vaccinationer.

Ad § 8stk. 3

Foreslar tilfojelse af "autoriserede sundhedspersoner’, sd det helt klart fremgar, hvis tilsyn, der
er tale om. Ny tekst foreslds som folger (inkl. rettelser af stavefejl): ’Den dataansvarlige ud-
stiller en log til autoriserede sundhedspersoner m.v. om eventuel registreret medhjelp, jf. § 4,
stk. 2, -6, med henblik pa sundhedspersonens opfelgning og tilsyn med medhjelpen’.

Ad §9

Stk. 1 pkt. 1) Det er uklart, hvad der menes med en receptordination. Det dekker formentlig
over begrebet ’ordination pé recept’. Hvis dette er en korrekt antagelse, vil Sundhedsstyrelsen
foretraekke dette geengse udtryk brugt i stedet. Hvad er i gvrigt forskellen pa en laegemiddel-
ordination og en receptordination? Dakker leegemiddelordination over béde ordination af le-
gemidler pa recept og ordination af leegemidler uden recept? Eller er legemiddelordination i
princippet det samme som receptordination? Altsa kun ordination pa recept?

Hvis ordet 'receptordination’ enskes fastholdt, vil Sundhedsstyrelsen foresla, at der laves en
ordliste et sted 1 bekendtgerelsen, hvor ord som ’laegemiddelordination’, *receptordination’,



"tilknyttede behandlinger’, ’los recept’ mv. forklares, da det ikke er begreber, der normalt
bruges i behandlingssystemet.

Sundhedsstyrelsen finder det meget problematisk, at oplysningerne om ordinationer slettes ef-
ter 2 ar, da der generelt er pligt til at opbevare journaloplysninger i 10 ar. Safremt det er hen-
sigten med medicinoplysningerne, at de pé sigt skal erstatte medicinoplysninger i journalen,
vil Sundhedsstyrelsen understrege, at det aldrig vil kunne blive tilfeldet med disse regler. Det
ville veere hensigtsmaessigt, hvis oplysningerne bliver gemt i systemet. De behover ikke, at
blive udstillet pa forsiden, og indsigt kan begranses til kun at omfatte den behandlende laege.

Stk. 1 pkt. 2) Sundhedsstyrelsen vil foresla, at dette @ndres til 1 &r, for at harmonisere med
reglerne vedrerende CTR, hvor det af CTR-bekendtgerelsens § 4 fremgér: Oplysninger i CTR
slettes efter 2 ar, jf. dog stk. 2-4. Stk. 2. Oplysninger i CTR om afdede personer slettes 1 ar ef-
ter personens ded.

Der ses jevnligt misbrug af afdedes recepter, sa det er alt for lang tid, hvis de er tilgengelige 1
2 ar.

Stk. 2. Skal det forstds sddan at oplysningerne aldrig slettes? I sd fald ber ’ikke’ erstattes af
’aldrig’. Er dette 1 overensstemmelse med persondatalovens § 5 stk. 5?



