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Vedr.: Hgring om udkast til 2ndring af bekendtggrelse om adgang til og re-
gistrering m.v. af laagemiddel- og vaccinationsoplysninger

Sundheds- og Aldreministeriet har med brev af 23. maj 2016 udsendt udkast til be-
kendtggrelse om ikrafttraeden af sundhedslovens § 157, stk. 7 og 8, samt andring af
bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af leegemiddel- og vaccinationsop-
lysninger i hgring.

Med bekendtggrelserne saettes sundhedslovens § 157, stk. 7, i kraft, hvorefter Lae-
gemiddelstyrelsen skal inddatere en borgers kgb af medicin i et andet EU-/E@S-land i
registeret (FMK), nar styrelsen har truffet beslutning om, at der ydes tilskud til bor-
geres medicinkgb.

Bestemmelsens ikrafttraeden har indtil nu afventet, at de tekniske forudsaetninger for
Laegemiddelstyrelsens inddatering i FMK blev klargjort. Disse forudsaetninger er nu
ifglge hgringsbrevet klar med virkning fra 1. juli 2016.

Formalet med FMK er stille fyldestggrende og ajourfgrte oplysninger om borgernes
ordinationer og kgb af medicin til radighed for sundhedspersoner for at styrke kvali-
teten og sikkerheden i medicinanvendelsen.

S&fremt oplysninger om laegeordineret medicin kgbt i udlandet til borgere bosidden-
de i Danmark ikke bliver inddateret til FMK, vil medicineringsoplysningerne i FMK ik-
ke veere fyldestggrende og retvisende for disse borgere.

Derfor stgtter Apotekerforeningen, at Laegemiddelstyrelsen nu med virkning fra 1.
juli 2016 far pligt til at indberette oplysninger om kgb af medicin i andre EU/E@S-
lande til FMK i forbindelse med styrelsens behandling af ansggninger om ydelse af
tilskud til medicin kgbt i et andet land.

Det fremgar af bekendtggrelsesudkastets § 12, at Laegemiddelstyrelsen skal inddate-
rer oplysninger ved afggrelse om ydelse af tilskud til laegemidler, der er kgbt i et an-
det EU-/E@S-land.

Apotekerforeningen laegger til grund, at formuleringen af "ved afggrelse om ydelser
af tilskud til lzegemidler” indebaerer, at styrelsens indberetning til FMK vil ske i alle
tilfaelde, hvor styrelsen har truffet en afggrelse pa ansggning om tilskud til et laege-
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middel kgbt i et andet EU-/E@S-land, uanset om styrelsen har afgjort, at laagemid-
delkgbet var tilskudsberettiget eller ej.

Tilsvarende indberetter danske apoteker ogsa alle receptordinerede lsegemiddelkgb
til FMK, uanset om laegemidlerne er tilskudsberettigede eller ej, for at sikre, at bor-
gernes medicinkort er s3 fyldestggrende som muligt.

Det foreslds, at borgerne - som en del af Laegemiddelstyrelsens vejledning til borge-
re, der gnsker at ansgge styrelsen om tilskud til medicin kgbt i udlandet - informeres
om, at styrelsen vil indberette laagemiddelkgbet til FMK, nar styrelsen traeffer afgg-
relse.

Apotekerforeningen gar ud fra, at styrelsens indberetning af borgeres kgb af medicin
i udlandet i FMK vil fa status af effektueringer i form af "Igse recepter” uden tilknyt-
ning til laegemiddelordinationer. Ved efterfglgende ajourfgring af borgerens medicin-
kort bagr laegen derfor tage stilling til, om laegemiddelkgbet skal knyttes til en eksiste-
rende laagemiddelordination.

Med venlig hilsen

Helle Sandager



