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09 § 47 h, stk. 7, i lov nr. 1688 af 26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk canna-
bis, som aendret ved lov nr. xx af xx 2018 , fastseettes:

Kapitel 1

Formél og anvendelsesomride

§ 1. Formalet med at registrere laegemiddel-, cannabisslutprodukt- og vaccinationsoplysninger
er at give sundhedspersoners adgang til borgernes oplysninger med henblik pd at sikre kvaliteten,
sikkerheden og effekten af borgerens behandling i sundhedsvaesenet.

8 2. Bekendtggrelsen henvender sig til borgere, sundhedspersoner m.v., apotekere, regioner,
kommuner, Laegemiddelstyrelsen, Sundhedsdatastyrelsen, Sundhedsstyrelsen samt Statens Se-
rum Institut.

Kapitel 2
Dataansvar og videregivelse

8§ 3. er ansvarlig for at drive en elektronisk re-
gistrering af borgernes lazegemiddel- oplysninger, jf. sund-
hedslovens § 157, stk. 1

Stk. 2. Statens Serum Institut , 0g en eventuel databehandler, der
o] vegne varetager driften af registrerede lsegemiddel-, cannabis-
slutprodukt- og vaccinationsoplysninger, har adgang til oplysninger, nér det er pékraevet af drifts-
tekniske grunde eller fglger af Statens Serum Instituts forpligtelser
som dataansvarlige, jf. sundhedslovens § 157, stk. 10, og § 157 a, stk. 6.

Stk. 3. har adgang til at fremfinde statistiske op-
lysninger om laegemiddelforbrug og forbrug af cannabisslutprodukter i det omfang oplysningerne
ikke er tilgeengelige via Laegemiddelstatistikregistret, jf. sundhedslovens § 157, stk. 10.

Stk. 4. Statens Serum Institut har adgang til oplysninger om vaccinationer med henblik p3d at
overvage og vurdere vaccinationstilslutning og —effekt, samt for at undersgge eventuelle sam-
menhange mellem vaccination og uventede reaktioner eller bivirkninger ved vaccination, jf.
sundhedslovens § 157 a, stk. 6.

Stk. 5. Statens Serum Institut kan videregive vaccinationsoplysninger til Leegemiddelstatistikre-
gistret.

Stk. 6. Statens Serum Institut kan videregive laegemiddel-, canna-
bisslutprodukt- og vaccinationsoplysninger til med hen-
blik pd styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger.

Stk. 7. kan videregive laegemiddeloplysninger og
oplysninger om cannabisslutprodukter til med henblik pa

styrelsens tilsyn med laeger og tandlaegers ordination af specifikke typer af laegemidler som af-
haengighedsskabende laegemidler og antipsykotika



. Under szerlige om-
staendigheder kan videregivelsen omfatte laegemiddeloplysninger og oplysninger om cannabisslut-
produkter, som kan henfgres til den enkelte borger.

Stk. 8. Statens Serum Institut kan videregive vaccinationsoplysninger, som ikke kan henfgres
til den enkelte borger, til Sundhedsstyrelsen med henblik pd opfyldelse af styrelsens forpligtelser
m.v. som sundhedsmyndighed, jf. § 157 a, stk. 7.

Kapitel 3
Dataindhold

8 4. De oplysninger, der er registret om laegemidler og vaccinationer for den enkelte borger,
omfatter fglgende:

1) Stamoplysninger om borgeren: personnummer, navn, adresse, sikringsgruppe, valgt prakti-

serende lege.

2) I det omfang en borger er foreeldremyndighedsindehaver til et barn under 15 &r, eller er

udpeget som veerge, og oplysningerne herom er registreret i det centrale personregister, vil

oplysninger som naevnt i nr. 1 og 3-9 tillige fremga for disse, jf. dog § 5.

3) Oplysninger der entydigt identificerer sundhedspersoner m.v. ved navn, ansaettelses-

sted/organisation og autorisations-ID, s3fremt sundhedspersonen har et sddant, som har haft

adgang til laeagemiddel- og vaccinationsoplysninger, indberettet oplys-

ninger, udstedt en elektronisk recept eller foretaget ekspedition af en recept, jf. i gvrigt § 1

om logning.

4) Laegemiddelordinationer eller ordinationer af cannabisslutprodukter, som ligger til grund for

recepter og udleveringer.

5) Laegemiddelordinationer eller ordinationer af cannabisslutprodukter og bagvedliggende op-

lysninger om recepter og udleveringer, som af borgeren er privatmarkerede, dvs. ikke umid-

delbart synlige, jf. dog § 6, stk. 5.

6) Recepter, herunder receptens indhold, jf. receptbekendtggrelsen.

7) Udleverede laegemidler.

8) Indgivne vaccinationer, herunder vaccinens batch-nr., og tilknyttede vaccinationsforlgb og -

programmer.

9) Om borgeren er indlagt pa sygehus, og oplysninger om medicineringen derfor fares lokalt

som en del af sygehusets patientjournalsystem, sa seneste oplysninger om lzegemiddelbe-

handling eller behandling med cannabisslutprodukter og givne vaccinationer derfor ikke er

indberettet centralt. I forbindelse med udskrivelse fra sygehus, skal der ske indberetning i

medfgr af § 10 af indgivne vacciner og den laegemiddelbehandling eller behandling med can-

nabisslutprodukter, som er aktuel ved udskrivelsen.

10) Andre oplysninger relevante for medicineringen som cave, blodprgveveaerdier til brug for

lzegemiddeldosering, oplysning om tilknyttet kommunal hjemmesygepleje for hjeelp til medi-

cinh&ndtering, oplysninger om brug af ernaeringspraeparater, kosttilskud, handkgbsleegemidler

m.v., samt andre oplysninger szerligt til understgttelse af medicinh&ndteringen.

Kapitel 4
Adgang til oplysninger for borgere og sundhedspersoner m.v.

8 5. Borgere har indsigt i oplysninger, jf. § 4, som er registreret om borgeren selv via
www.sundhed.dk.

Stk. 2.1 tilleg til egne oplysninger har foraeldremyndighedsindehavere, i det omfang relatio-
nen er registreret i det centrale personregister, indsigt i lsegemiddel-, cannabisslutprodukter og
vaccinationsoplysninger om bgrn under 15 &r. Dog vises oplysninger for laegemidler, der anven-
des som led i svangerskabsforebyggelse/praevention, herunder ngdpraevention, ikke.

Stk. 3. Borgere, der er udpeget som vaerge, hvor forholdet er anfgrt i det centrale personregi-
ster, har indsigt i lsagemiddel-, cannabisslutprodukt- og vaccinationsoplysninger for den person,
de er vaerge for. Dog vises oplysninger for lzegemidler, der anvendes som led i svangerskabsfore-
byggelse/praevention, herunder ngdpraevention, ikke.

Stk. 4. Borgere har mulighed for at inddatere oplysninger om modtagne vaccinationer. Disse
kan efterfglgende berigtiges af en laege.

8 6. Laeger, der aktuelt har en borger i behandling, har adgang til lazgemiddel-, cannabisslut-
produkt- og vaccinations-oplysninger, jf. § 4, ndr det er ngdvendigt for behandlingen, jf. sund-
hedslovens § 157, stk. 2 og § 157 a, stk. 2.

Stk. 2. Laeger kan benytte medhjzaelp i henhold til lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven), herunder ogsa i forhold til adgang til lzege-
middel-, cannabisslutprodukt- og vaccinationsoplysninger.
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Stk. 3. Alment praktiserende leeger kan, udover adgangen i stk. 1, tillige finde egne borgere
(som er tilknyttet laegens klinik), der behandles uhensigtsmaessigt med laegemidler, jf. sundheds-
lovens § 157, stk. 2.

Stk. 4. Praktiserende speciallaeger kan, udover adgangen i stk. 1, tillige finde borgere, som
speciallaegen har ordineret et eller flere laegemidler til, som behandles uhensigtsmaessigt med lae-
gemidler, jf. sundhedslovens § 157, stk. 2.

Stk. 5. Leeger kan, uden borgerens accept, f3 adgang til leegemiddelordinationer og oplysnin-
ger om recepter og udleveringer, som af borgeren er privatmarkerede, ndr adgangen sker som
led i dbenbar almen interesse, af vaesentlige hensyn til borgeren selv, sundhedspersoner eller an-
dre borgere, jf. sundhedslovens § 42 a, stk. 5. Adgang til lazgemiddeloplysninger, som af borge-
ren er privatmarkerede, vil fremgd af loggen, jf. § 13, stk. 2.

8 7. Fglgende sundhedspersoner, udover de i § 6 angivne, har adgang til lsegemiddel-, canna-
bisslutprodukt- og vaccinationsoplysninger, ndr de aktuelt har en borger i behandling og ndr det
er ngdvendigt for behandlingen, jf. sundhedslovens § 157, stk. 3 og § 157 a, stk. 3:

1) Tandlaeger.

2) Jordemgadre.

3) Sygeplejersker.

4) Social- og sundhedsassistenter.

5) Plejehjemsassistenter.

Stk. 2. De i stk. 1, nr. 1-4 naevnte personer kan benytte medhjzelp i henhold til lov om autori-
sation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven), herunder
0gsa i forhold til adgang til laegemiddel-, cannabisslutprodukt- og vaccinationsoplysninger.

§ 8. Fglgende personer, udover de i §§ 6-7 angivne, har adgang til lsegemiddel-, cannabisslut-
produkt- og vaccinationsoplysninger, ndr det der ngdvendigt for behandling af borgeren og pé de
nedenfor angivne vilkar:

1) Sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer, der efter udpegning af sygehusledelsen af

patient- og laegemiddelsikkerhedsmaessige grunde forestdr medicingennemgang eller —af-

stemning, som efterfglgende forelaegges en laege.

2) Ansatte p& kommunale og regionale botilbud og andre tilsvarende kommunale og regionale

boligenheder, der efter udpegning af ledelsen pa botilbuddet og andre boligenheder varetager

medicinhdndtering for en borger, som er henvist til kommunal hjzelp til medicinhadndtering, ijf.
bekendtggrelse om hjemmesygepleje med tilhgrende vejledning.

3) Ansatte pd private botilbud og andre tilsvarende boligenheder, der efter udpegning af le-

delsen pd botilbuddet og andre boligenheder varetager medicinhdndtering for en borger, som

er henvist til kommunal hjaelp til medicinhdndtering, jf. bekendtggrelse om hjemmesygepleje
med tilhgrende vejledning, efter aftale med den kommune eller region, som det private tilbud

i gvrigt er underlagt i forhold til bl.a. tilsyn og gkonomi.

8 9. Apotekere og apotekspersonale har adgang til recepter, omfattende laegemidler, canna-
bisslutprodukter og vacciner, med henblik pd ekspedition.

Stk. 2. Apotekere og apotekspersonale har adgang til yderligere lzegemiddeloplysninger efter
mundtligt eller skriftligt samtykke fra borgeren. Samtykke skal indhentes forud for enhver adgang
til registrerede laegemiddeloplysninger om borgeren.

Kapitel 5
Pligt til indberetning

8 10. Laeger skal indberette fglgende, som led i aktuel behandling af en borger:

1) Leegemiddelordinationer og ordinationer af cannabisslutprodukter.

2) Recepter.

3) Udleverede lzegemidler og cannabisslutprodukter.

4) Givne vacciner.

5) Om borgeren er indlagt pd sygehus, hvor relevant.

6) Rette egne fejlindberetninger, herunder efter anmodning fra Statens Serum Institut

Stk. 2. Forpligtigelsen i stk. 1 geelder uanset, om der fas adgang til laegemiddel-, cannabisslut-
produkt- og vaccinationsoplysninger online eller via integration i lokale journalsystemer, jf. kapitel
7.

Stk. 3. 1 tillaeg til det i stk. 1 angivne kan lzeger indberette andre relevante oplysninger, if. § 4,
stk. 1, nr. 10.

§ 11. Apotekere og apotekspersonale skal ved ekspedition af en elektronisk recept sével som
papir-, telefon- eller telefaxrecept og udlevering til borgerne, indberette fglgende:
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1) Ekspeditionsstedets P-nummer.

2) Den enkelte ordinations ordinationsnummer, og den enkelte recepts ekspeditionsnummer.
3) Ekspeditionstidspunkt.

4) Borgerens personnummer eller et entydigt identifikationsnummer og f@gdselsdato, for bor-
gere der ikke har et personnummer.

5) Identifikation af den enkelte ekspedient (brugeridentifikation).

6) Laegens eller tandlaegens ydernummer eller kode for sygehusafdeling, hvor laegen har et
sddan.

7) Leegens ellers tandlaegens autorisations-ID, hvor oplyst. Ved manglende oplysning indbe-
rettes et erstatningsnummer.

8) Varenummer og antal af det udleverede laegemiddel, cannabisslutprodukt eller vaccine.
9) Navn pd udleveret laegemiddel, cannabisslutprodukt eller vaccine.

10) Fritekst, hvor relevant.

11) Ordinationens doseringskode, hvor denne foreligger.

12) Ordinationens indikationskode, hvor denne foreligger.

13) Ordinationens doseringens- og indikationstekst.

14) Ekspeditionstype.

15) Annullering af en receptekspedition, pga. fejludlevering eller returnering.

16) Rette egne fejlindberetninger, herunder efter anmodning fra Statens Serum Institut

§ 12. Leegemiddelstyrelsen inddaterer, ndr der er truffet afggrelse om, at der ydes tilskud til
laegemidler , der er kbt i et andet EU-/E@S-land, fglgende:

1) Borgerens personnummer eller navn, adresse og fagdselsdato for borgere, der ikke har et

personnummer.

2) Leegens eller tandlaegens ydernummer eller kode for sygehusafdeling, hvor oplyst, ellers

erstatningsnummer.

3) Laegens ellers tandlaegens autorisations-ID, hvor oplyst, ellers erstatningsnummer, herun-

der for lzeger eller tandlaeger fra andre EU-/E@S-lande.

4) Ordinationstidspunkt, hvor oplyst, ellers udleveringstidspunkt, jf. nr. 9

5) Ordineret lzegemiddel, laegemiddelform, styrke og maengde, hvor oplyst, ellers tilsvarende

dansk lzegemiddel, jf. nr. 11.

6) Antal ordinerede pakninger, hvor oplyst, ellers antal udleverede pakninger, jf. nr. 12.

7) Indikation for ordination, hvor oplyst.

8) Dosering for ordination, hvor oplyst.

9) EU-/E@S-land, hvor udleveringen er sket.

10) Udleveringstidspunkt.

11) Varenummer pa tilsvarende dansk lzegemiddel (samme aktive indholdsstof, laagemiddel-

form, styrke og maengde).

12) Antal udleverede pakninger.

Kapitel 6

Logning og sletning Side 4
ide



§ 132, Statens Serum Institut stiller en log til r&dighed for bor-
gere og for autoriserede sundhedspersoner, der jf. § 6, stk. 2 og § 7, stk. 2, kan delegere adgang
til l,egemiddel-, cannabisslutprodukt- og vaccinationsoplysninger.

Stk. 2. Borgeren har i den log, som stillers til rddighed, indsigt
i sundhedspersoners m.v. adgang og indberetninger af laegemiddel-, cannabisslutprodukt- og vac-
cinationsoplysninger for borgeren. Tilsvarende kan borgerens se log for de personer, som borge-
ren er foraeldremyndighedsindehaver eller vaerge for, jf. § 4, stk. 1, nr. 2.

Stk. 3. Autoriserede sundhedspersoner, der kan delegere adgang til lsegemiddel-, cannabis-
slutprodukt- og vaccinationsoplysninger, kan i den log, som stillesr til ra-
dighed, se registrerede personer, hvortil sundhedspersonen har delegeret adgang til lze-
gemiddel- og vaccinationsoplysninger (medhjzelp), og disse personers adgang med henblik pd op-
fglgning og tilsyn med medhjzelpen.

§ 143. Laegemiddeloplysninger og oplysninger om cannabisslutprodukter slettes automatisk
pé fglgende made:

1) Leegemiddelordinationer og ordinationer af cannabisslutprodukter, som ligger til grund for

recepter og udleveringer, slettes efter 2 dr, jf. § 4, stk. 1, nr. 4. Recepter og udleveringer slet-

tes 2 &r efter udstedelse/registrering, jf. § 4, stk. 1, nr. 6-7. Dog slettes ordinationer og re-

cepter ikke efter 2 3r, ndr der til ordinationen og recepten er foretaget en udlevering, som er

under 2 &r gammel

2) Personlige oplysninger som navn, personnummer, adresse, valgt praktiserende lzege m.v.,

oplysninger til brug for hjemmesygeplejens medicinhdndtering og gvrige oplysninger, jf. § 4,

stk. 1, nr. 1-2 og 10, slettes 2 &r efter, at borgeren er afgdet ved daden.

3) Log over sundhedspersoners m.v. indberetning af og adgang til borgernes laegemiddel-,

cannabisslutprodukt- og vaccinationsoplysninger, slettes 2 ar efter adgangen/indberetning, jf.

§4,stk. 1, nr. 3.

Stk. 2. Vaccinationsoplysninger slettes 2 &r efter at borgeren er afgdet ved dgden, jf. § 4, stk.
1, nr. 8. Dog pabegyndes sletningen farst et &r efter bekendtggrelsens ikrafttraeden.

Kapitel 7

Certificering og integration

§ 154. De i § 6-9, anfgrte sundhedspersoner m.v. kan f& adgang til laegemiddel-, cannabis-
slutprodukt- og vaccinationsoplysninger i onlinesystemer eller via integration i lokale journalsyste-
mer.

Stk. 2. Ved integration i lokale journalsystemer skal disse certificeres af den dataansvarlige,
Statens Serum Institut .

Stk. 3. Statens Serum Institut offentliggare pd netsted
certificeringskriterier for integration i lokale journalsystemer.

Stk. 4. Certificering skal vaere godkendt fgrend integration til lokale journalsystemer kan tages
i anvendelse.

Stk. 5. Statens Serum Institut kan dog undtagelsesvis og i en kor-
tere periode acceptere, at lokale omsorgsjournalsystemer i kommunerne og lokale apotekersyste-
mer opretholder integrationer, som ikke er certificeret.

Stk. 6. Re-certificering af lokale journalsystemer mv. skal ske ved aendrede certificeringskrite-
rier og/eller ved aendringer i lokale systemer, hvor relevant i forhold til adgang til lazgemiddel-

og vaccinationsoplysninger.

Stk. 7. Far den dataansvarlige, Statens Serum Institut , kendskab

til lokale journalsystemer, som ikke opfylder certificeringskriterierne, kan Statens Serum Institut
afskaere den tekniske adgang til lazgemiddel- og vaccinationsoplys-
ninger i det lokale system.

8 165. Ved integration i lokale journalsystemer kan der overfgres laegemiddel-, cannabisslut-
produkt- og vaccinationsoplysninger til det lokale journalsystem for borgere, der er i aktuel be-
handling og det er ngdvendigt for behandlingen, med henblik pd opdatering af det lokale journal-
system.

Stk. 2. Apotekere og apoteksansatte kan overfgre oplysninger om recepter til det lokale sy-
stem med henblik pd gennemfgrsel af ekspeditionen.

Kapitel 8
Straf og ikrafttraeden
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8§ 176. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bgde den, der
uberettiget indhenter, overfgrer, videregiver eller undlader at indberette lsegemiddel- og vaccina-

tionsoplysninger i strid med §§ 6-11.
Stk. 2. Der kan pdlaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straf-

felovens 5. kapitel.

8§ 1387. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. januar 2019, if. dog stk. 2.

Stk. 2. § 7, nr. 6, traeder fgrst i kraft den 1. juli 2019. 15-—maj2014joevaferdegsti—2-4-

Stk. 3. Bekendtggrelse nr. 460 af 8. maj 2014 om adgang til og registrering m.v. af lsegemid-
del- og vaccinationsoplysninger ophzeves.

Side 6



