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Bekendtgerelse om Laegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af de
enkelte borgeres medicinoplysninger

I medfer af § 157, stk. 5, 7 og 10, samt § 271, stk. 4, i sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af
13. juli 2010, som @ndret ved lov nr. 1546 af 21. december 2010, fastsattes:

§ 1. Legemiddelstyrelsen er ansvarlig for at drive en elektronisk registrering af de enkelte borgeres
medicinoplysninger, herunder ordination, keb, udlevering, indtagelse, dosis@ndring, opher, sundhedsper-
soners instruktioner om brug af medicin samt oplysninger, der er relateret til borgernes medicinoplysnin-
ger, jf. sundhedslovens § 157, stk. 1.

Stk. 2. Oplysninger om de enkelte borgeres medicinoplysninger, jf. stk. 1, registreres i Lagemiddel-
styrelsens receptserver, 1 Lagemiddelstyrelsens register over Personlige Elektroniske Medicinprofiler
(Medicinprofilen) og 1 Det Falles Medicinkort (FMK).

Stk. 3. Legemiddelstyrelsens elektroniske registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger inde-
holder oplysninger om folgende typer leegemidler:

1) legemidler ordineret pa recept

2) legemidler udleveret efter recept pa apotek,

3) legemidler udleveret pa sygehus eller sygehusambulatorium, og

4) legemidler udleveret af alment praktiserende laege, praktiserende speciallege og tandlege, 1 Krimi-
nalforsorgens institutioner, pa botilbud og tilsvarende boligenheder i kommunen, herunder almene
boliger for personer med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne og i ambulancer, samt

5) laegemidler mv., der ikke er ordineret pa recept, som borgeren eller en adgangsberettiget sundhedsper-
son med borgerens samtykke har indberettet i den pagaeldendes medicinskab, jf. § 25.

§ 2. Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger indehol-
der oplysninger om personer, der
1) inden for de seneste 24 maneder har faet ordineret leegemidler pa recept,

2) inden for de seneste 24 méineder har kebt eller fiet udleveret legemidler efter recept pa et apotek,

3) inden for de seneste 24 méaneder har faet udleveret leegemidler pé et sygehus eller sygehusambulatori-
um,

4) inden for de seneste 24 maneder har faet udleveret legemidler hos en alment praktiserende lege,
praktiserende speciallege eller tandlege,

5) inden for de seneste 24 méneder har faet udleveret legemidler i Kriminalforsorgens institutioner,
botilbud og tilsvarende boligenheder 1 kommunen, herunder almene boliger for personer med nedsat
fysisk eller psykisk funktionsevne og i ambulancer,

6) er omfattet af en leeges eller tandleges indberetning af cave, jf. stk. 5, eller

7) har indberettet oplysninger i sit medicinskab, jf. § 25.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger inde-
holder oplysninger om lagers og tandlegers ordination pa recept af legemidler til personer omfattet af
stk. 1, nr. 1, herunder sortering, gruppering og komprimering af visningen af receptordinationer med
henblik pa at vise et ajourfort billede af patientens igangvarende leegemiddelordinationer.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger méa
indeholde folgende oplysninger indberettet af apotekere om ekspedition af legemidler til personer omfat-
tet af stk. 1, nr. 2:

1) Ekspeditionsstedets P-nummer.

2)  Ekspeditionsnummer (geldende for den enkelte recept) og ordinationsnummer (galdende for den

enkelte ordination).

3) Ekspeditionstidspunkt, jf. § 17, stk. 1.
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4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)

Personens personnummer eller et entydigt identifikationsnummer og fadselsdato, jf. § 3.
Ekspedientens brugeridentifikation.

Lagens eller tandlaegens ydernummer eller sygehusafdelingskoden.

Lagens ellers tandlaeegens autorisationsID.

Varenummer og antal af det pdgeldende varenummer.

Lagemidlets navn.

Fritekst, der er relevant i1 forbindelse med ekspedition af recepten og udlevering af laegemidlet.
Ordinationens doseringskode.

Ordinationens doseringstekst.

Ordinationens indikationskode.

Ordinationens indikationstekst.

Ekspeditionstype.

Tilbagetrek af ekspedition.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger mé

ind

eholde folgende oplysninger indberettet af sygehuse og sygehusambulatorier om udlevering af lege-

midler til personer omfattet af stk. 1, nr. 3:

1)
2)
3)
4)
S)
6)

Udferende enheds-ID.

Indberetningstidspunkt.

Personens personnummer eller et entydigt identifikationsnummer.

Drug-1D.

Dosismangde og -enhed.

Tidspunktet for pdbegyndelse og afslutning af behandling med det pagaldende drug-1D.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger mé

ind
nr.
1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

eholde folgende oplysninger indberettet af leger og tandlaeger om cave for personer omfattet af stk. 1,
6:

Lagens eller tandlaegens ID (autorisationsID eller personnummer).

Personens personnummer

Drug-1D.

ATC-kodeniveau.

Fritekst om cave.

Indberetningstidspunkt.

Status for cave (aktiv/inaktiv).

Stk. 6. Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger méa

ind

eholde folgende oplysninger indberettet af sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer om medicin-

gennemgang eller -afstemning;:

1)
2)
3)
4)
S)
6)

Farmaceutens eller farmakonomens ID (personnummer).

Farmaceutens eller farmakonomens ansettelsessted.

Borgerens personnummer.

Fritekst der er relevant i forhold til medicingennemgang eller -afstemning.

Indberetningstidspunkt.

Dokumentation for, at sygehusledelsen har bemyndiget farmaceuten eller farmakonomen til af pa-
tient- og legemiddelssikkerhedsmaessige grunde at foretage medicingennemgang eller -afstemning.

Stk. 7. Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger mé
indeholde folgende oplysninger indberettet af ansatte 1 Kriminalforsorgens institutioner om udlevering af
medicin til indsatte:

1)
2)
3)

Den ansattes ID (personnummer).
Den ansattes ansattelsessted.
Borgerens personnummer.

BEK nr 436 af 11/05/2011 2



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

Stk. 8. Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger mé
indeholde folgende oplysninger om ambulancebehandlere med s@rlige kompetencers handtering af medi-
cinoplysninger eller udlevering af medicin:

1) Ambulancebehandlerens ID (personnummer)

2) Ambulancebehandlerens ansattelsessted.

3) Borgerens personnummer.

4) Identifikation af legemidlet - Drug-ID.

5) Dosismengde og -enhed.

6) Fritekst der er relevant i forhold til hindtering af medicinoplysninger eller udlevering af medicin.
7) Indberetningstidspunkt.

Stk. 9. Legemiddelstyrelsen registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger mé
indeholde folgende oplysninger om personale pd botilbud og tilsvarende boligenheder 1 kommunen,
herunder almene boliger for personer med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, der efter delegation
fra en leege, udleverer medicin til borgere med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne:

1) Den ansattes ID (personnummer).

2) Den ansattes ansattelsessted.

3) Borgerens personnummer.

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

Stk. 10. Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger mé
indeholde folgende oplysninger indberettet af den kommunale hjemmesygepleje, herunder plejehjem, om
hjemmesygeplejens bemarkninger om borgerens legemiddelanvendelse:

1) Den ansattes ID (personnummer).

2) Den ansattes ansattelsessted.

3) Borgerens personnummer.

4) Fritekst der er relevant i forhold til borgerens legemiddelanvendelse.
5) Indberetningstidspunkt.

Stk. 11. Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger méa
indeholde folgende oplysninger om indberetning i den enkelte borgers medicinskab, jf. stk. 1, nr. 7, og §
25:

1) Borgerens personnummer.

2) Identifikation af legemidlet - Drug-ID/fritekst.
3) Fritekst.

4) Indberetningstidspunkt.

5) Indberetter.

§ 3. Huvis en person, der er omfattet af sundhedsloven, ikke har et personnummer, erstattes personnum-
meret med et entydigt identifikationsnummer, der tildeles automatisk.

§ 4. Legemiddelstyrelsen foretager en logning af alle anvendelser og overforsler af medicinoplysnin-
gerne omfattet af denne bekendtgorelse.

§ 5. Folgende personer har adgang til at indleegge oplysninger 1 Legemiddelstyrelsens registrering af de
enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger:
1) laeger, tandleger, jordemadre, sygeplejersker, sundhedsplejersker, social- og sundhedsassistenter og
plejehjemsassistenter, der har en borger i behandling,
2) sygehusansatte farmaceuter eller farmakonomer, der efter udpegning af sygehusledelsen af patient- og
legemiddelsikkerhedsmeessige grunde foretager medicingennemgang eller -afstemning,
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3) ansatte 1 Kriminalforsorgens institutioner, der som led i deres erhverv, udleverer medicin til indsatte,

4) ambulancebehandlere med sarlige kompetencer, der som led i deres erhverv 1 akutsituationer, héndte-
rer medicinoplysninger eller udleverer medicin til patienter,

5) ansatte pa botilbud og tilsvarende boligenheder i kommunen, herunder almene boliger for personer
med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, der som led i deres erhverv efter delegation fra
borgerens laege, udleverer medicin til en borger,

6) apotekere og apotekspersonale, der som led i ekspedition af en ordination har adgang til de registrere-
de oplysninger,

7) den registrerede selv og

8) Lagemiddelstyrelsen.

Adgang til registeret

§ 6. En lege har adgang til de 1 § 2, stk. 2-7, nevnte oplysninger, for patienter, som laegen aktuelt
har 1 behandling, ndr det er nedvendigt for behandlingen af den enkelte patient. Alment praktiserende
leeger kan tillige benytte registeret til at finde egne patienter, der behandles uhensigtsmaessigt med laege-
midler. Praktiserende specialleeger kan tillige benytte registeret til at finde patienter, som specialleegen har
ordineret et eller flere legemidler til, og som behandles uhensigtsmassigt med legemidler. Oplysninger-
ne mé alene anvendes med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugerens
leegemiddelanvendelse. Lagen kan delegere adgangsretten til sin medhjelp.

Stk. 2. En lage har elektronisk adgang til en oversigt over, hvilke personer der har adgang som
medhjelp for vedkommende lege, samt hvilke handlinger medhj@lpen har foretaget.

Stk. 3. En lege kan overfore de 1 § 2, stk. 2-11, nevnte oplysninger om patienter, som legen aktuelt
har 1 behandling til sit lokale patientjournalsystem med henblik pa opdatering af patientjournalen. Legen
tilretteleegger overforslen sdledes, at det sikres, at leegen har adgang til opdaterede oplysninger i patie-
ntjournalen, ndr oplysningerne skal anvendes til behandling af patienten.

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

§ 7. En tandlege, en jordemoder, en sygeplejerske, en sundhedsplejerske, en social- og sundhedsassi-
stent og en plejehjemsassistent, har adgang til de 1 § 2, stk. 2-11, n®vnte oplysninger, for patienter,
som tandlegen, jordemoderen, sygeplejersken, sundhedsplejersken, social- og sundhedsassistenten og
plejehjemsassistenten aktuelt har i1 behandling, nar det er nedvendigt for behandlingen af den enkelte
patient. Oplysningerne ma alene anvendes med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af
medicinbrugerens legemiddelanvendelse. Tandlaegen, jordemoderen, sygeplejersken, sundhedsplejersken
og social- og sundhedsassistenten kan delegere vedkommendes adgangsret til sin medhjalp.

Stk. 2. En tandlege, en jordemoder, en sygeplejerske, en sundhedsplejerske og en social- og sundheds-
assistent har elektronisk adgang til en oversigt over, hvilke personer, der har adgang som medhjelp for
vedkommende sundhedsperson, samt hvilke handlinger medhj@lpen har foretaget.

Stk. 3. En tandlege, en jordemoder, en sygeplejerske, en sundhedsplejerske, en social- og sundhedsassi-
stent og en plejehjemsassistent kan overfore de i § 2, stk. 2-11, na@vnte oplysninger om patienter, som
tandlaegen, jordemoderen, sygeplejersken, sundhedsplejersken, social- og sundhedsassistenten og pleje-
hjemsassistenten aktuelt har i behandling til sit lokale patientjournalsystem med henblik p& opdatering
af patientjournalen. Overforslen skal tilretteleegges saledes, at det sikres, at tandlegen, jordemoderen,
sygeplejersken, sundhedsplejersken, social- og sundhedsassistenten og plejehjemsassistenten har adgang
til opdaterede oplysninger i patientjournalen, ndr oplysningerne skal anvendes til behandling af patienten.

Stk. 4. Lagemiddelstyrelsen kan stoppe overforsel af oplysninger efter § 7, stk. 3, hvis styrelsen
vurderer, at de modtagende systemer ikke lever op til de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.
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§ 8. Apotekere og apotekspersonale har adgang til de 1 § 2, stk. 2, naevnte oplysninger, der er registeret
om ordinationer, nar adgangen er ngdvendig for ekspedition af en ordination.

Stk. 2. Apotekere og apotekspersonale har adgang til de 1 § 2, stk. 3-11, navnte oplysninger, nar
medicinbrugeren har givet udtrykkeligt samtykke hertil, og adgangen er relevant i forhold til vejledningen
af den pagaldende medicinbruger. Oplysningerne mé alene anvendes med henblik pé at sikre kvaliteten,
sikkerheden og effekten af medicinbrugerens laegemiddelanvendelse.

Stk. 3. Ved udtrykkeligt samtykke forstds enhver frivillig, specifik og informeret viljestilkendegivelse,
hvorved medicinbrugeren indvilger 1, at oplysninger, der vedrerer den pigeldende selv, gares til genstand
for behandling. Samtykket kan til enhver tid traekkes tilbage.

Stk. 4. Apotekere og apotekspersonale kan overfore de 1 § 2, stk. 2, nevnte oplysninger til apotekersy-
stemet 1 forbindelse med ekspedition af en ordination pé recept af et legemiddel.

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

§ 9. Sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer, der efter udpegning af sygehusledelsen af patient-
og legemiddelsikkerhedsmaessige grunde foretager medicingennemgang eller -afstemning, har adgang til
de 1 § 2, stk. 2-11, nevnte oplysninger, nar adgangen er nedvendig for den pageldendes 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 overfere de i § 2, stk. 2-11, nevnte
oplysninger om patienter, som den pagaeldende aktuelt har i behandling til sit lokale patientjournalsystem
med henblik pd opdatering af patientjournalen. Overforslen skal tilretteleegges séledes, at det sikres,
at den pagaldende har adgang til opdaterede oplysninger i patientjournalen, nar oplysningerne skal
anvendes til medicingennemgang eller -afstemning 1 forhold til den enkelte patient.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan stoppe overforsel af oplysninger efter § 9, stk. 2, hvis styrelsen
vurderer, at de modtagne systemer ikke lever op til de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.

§ 10. Ansatte i Kriminalforsorgens institutioner, der som led i deres erhverv udleverer medicin til
indsatte har adgang til de 1 § 2, stk. 2-11, navnte oplysninger, ndr adgangen er nedvendig for den
pageldendes behandling eller pleje af patienten. Oplysningerne ma alene anvendes med henblik pé at
sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugerens leegemiddelanvendelse.

Stk. 2. En ansat 1 Kriminalforsorgen, jf. stk. 1, kan overfore de 1 § 2, stk. 2-11, na@vnte oplysninger om
patienter, som den pagaldende aktuelt har i behandling til sit lokale patientjournalsystem med henblik pa
opdatering af patientjournalen. Overforslen skal tilrettelegges sdledes, at det sikres, at den pagaldende
har adgang til opdaterede oplysninger i1 patientjournalen, nir oplysningerne skal anvendes til behandling
eller pleje af patienten.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan stoppe overforsel af oplysninger efter § 10, stk. 2, hvis styrelsen
vurderer, at de modtagne systemer ikke lever op til de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.

§ 11. Ambulancebehandlere med sarlige kompetencer, der som led i1 deres erhverv i1 akutsituationer
handterer medicinoplysninger eller udleverer medicin til patienter, har adgang til de 1 § 2, stk. 2-11,
navnte oplysninger, ndr adgangen er nedvendig for den pageldendes behandling eller pleje af patien-
ten. Oplysningerne ma alene anvendes med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af
medicinbrugerens legemiddelanvendelse 1 en akutsituation.

Stk. 2. En ambulancebehandler med serlige kompetencer, jf. stk. 1, kan overfore de 1 § 2, stk. 2-11,
navnte oplysninger om patienter, som den pagaeldende aktuelt har 1 behandling til sit lokale patientjour-
nalsystem med henblik pa opdatering af patientjournalen.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan stoppe overforsel af oplysninger efter § 11, stk. 2, hvis styrelsen
vurderer, at de modtagne systemer ikke lever op til de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.
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§ 12. Ansatte pa botilbud og tilsvarende boligenheder i kommunen, herunder almene boliger for
personer med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, der som led i1 deres erhverv efter delegation fra
borgerens lege, udleverer medicin til en borger, har adgang til de 1 § 2, stk. 2-11, navnte oplysninger,
ndr adgangen er nedvendig for den pdgzldendes behandling eller pleje af borgeren. Oplysningerne
ma alene anvendes med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugerens
leegemiddelanvendelse.

Stk. 2. En ansat pa et botilbud og tilsvarende boligenheder i kommunen, herunder almene boliger for
personer med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, jf. stk. 1, kan overfere de 1 § 2, stk. 2-11, navnte
oplysninger om borgere, som den pagaeldende aktuelt har 1 behandling til sit lokale patientjournalsystem
med henblik pa opdatering af patientjournalen.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan stoppe overforsel af oplysninger efter § 12, stk. 2, hvis styrelsen
vurderer, at de modtagne systemer ikke lever op til de til enhver tid geeldende datasikkerhedskrav.

§ 13. Den registrerede har direkte elektronisk adgang til de 1 § 2, stk. 2-11, navnte oplysninger, der er
registreret om vedkommende og til en log over andres adgange til de registrerede oplysninger jf. § 4.

§ 14. Legemiddelstyrelsen og en eventuel operater, der pa Laegemiddelstyrelsens vegne forer Lage-
middelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger, har adgang til de re-
gistrerede oplysninger, nar dette er pakrevet af driftstekniske grunde eller folger af Leegemiddelstyrelsens
forpligtelser m.v. som dataansvarlig. Oplysningerne ma kun anvendes med henblik pé at sikre registerets
drift og datakvalitet, jf. dog stk. 2-4.

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

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen har adgang til at fremfinde statistiske oplysninger om leegemiddelforbrug 1
de registrerede oplysninger i det omfang sadanne oplysninger ikke er tilgengelige via Lagemiddelstyrel-
sens Lagemiddelstatistikregister, jf. sundhedslovens § 157, stk. 8, 2. pkt.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger om de enkelte borgeres elektroniske medicino-
plysninger om ordinerede og udleverede vacciner til Det Danske Vaccinationsregister med henblik pa
registrering af de enkelte borgeres vaccinationsstatus.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen overvager lobende, at de registrerede oplysninger opdateres korrekt med de
oplysninger, der, jf. § 5, indberettes af fra leger, tandleger, jordemeodre, sygeplejersker, sundhedsplejer-
sker, social- og sundhedsassistenter, plejehjemsassistenter, sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer,
ansatte 1 kriminalforsorgen, ambulancebehandlere med serlige kompetencer, apoteker, ansatte pa botilbud
og tilsvarende boligenheder 1 kommunen, herunder almene boliger for personer med nedsat fysisk eller
psykisk funktionsevne, medicinbrugere samt sygehuse og ambulatorier.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen sikrer labende, at oplysningerne slettes 1 overensstemmelse med § 27.

Stk. 7. Legemiddelstyrelsen kontrollerer, at apoteker, leeger og tandlaeger herunder pd sygehuse og
sygehusambulatorier, den kommunale hjemmesygepleje, herunder plejehjem, sygehusansatte farmaceuter
og farmakonomer, ansatte 1 Kriminalforsorgen, ambulancebehandlere med serlige kompetencer samt
ansatte pa botilbud og tilsvarende boligenheder 1 kommunen, herunder almene boliger for personer med
nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, indberetter 1 overensstemmelse med reglerne 1 §§ 17-24.

§ 15. Sundhedsstyrelsen har adgang til at rekvirere de 1 § 2, stk. 2-4, nevnte oplysninger fra Legemid-
delstyrelsen, ndr det er nedvendigt for tilsynet med legers og tandlegers ordination af athengighedsska-
bende leegemidler og antipsykotika, eller hvis der er behov for at se det fulde ordinationsbillede som led
1 den faglige vurdering af hensigtsmessigheden af en ordination af athengighedsskabende leegemidler og
antipsykotika, og omstendighederne ikke afdaekkes tilstreekkeligt med de oplysninger, som Sundhedssty-
relsen 1 forvejen er 1 besiddelse af, jf. lov om apotekervirksomhed § 11, stk. 4.
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§ 16. Ingen ud over de 1 §§ 6-15 naevnte personer og myndigheder har adgang til oplysningerne i
Leaegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger.

Indberetning til registeret

§ 17. Apoteket har pligt til at indberette de 1 § 2, stk. 3, nevnte oplysninger pd det tidspunkt, hvor
apoteket udleverer eller sender laegemidlet til medicinbrugeren.

Stk. 2. Apoteket har pligt til at indberette de 1 § 2, stk. 2, naevnte oplysninger péd det tidspunkt, hvor
apoteket ekspederer recepten, hvis oplysningerne fremgér af en papir-, telefon- eller telefaxrecept.

Stk. 3. Apoteket skal pé opfordring fra personer, som har konstateret fejl i oplysninger om egen person
1 Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger, foretage de
nedvendige rettelser eller henvise personen til indberetteren eller Laegemiddelstyrelsen 1 de tilfaelde, hvor
apoteket ikke selv har den fornedne adgang til at foretage rettelserne. Apoteket har alene mulighed for at
rette 1 oplysninger, som det pageldende apotek selv har indberettet.

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

§ 18. En lzge eller tandlege pa et sygehus eller -ambulatorium har pligt til at indberette de 1 § 2,
stk. 4, nevnte oplysninger senest pa det tidspunkt, hvor medicinbrugeren udskrives fra sygehuset eller
efter afslutning af hvert enkelt sygehusambulatoriebesog.

Stk. 2. En lage eller tandlege pd et sygehus eller -ambulatorium skal pd opfordring fra personer,
som har konstateret fejl i oplysninger om egen person i Lagemiddelstyrelsens registrering af de enkelte
borgeres elektroniske medicinoplysninger, foretage de nedvendige rettelser eller henvise personen til
indberetteren eller Lagemiddelstyrelsen 1 de tilfelde, hvor laegen eller tandleegen pd sygehuset eller
sygehusambulatoriet ikke selv har den fornedne adgang til at foretage rettelserne. Lagen eller tandlaegen
pa sygehuset eller sygehusambulatoriet har alene mulighed for at rette 1 oplysninger, som legen eller
tandlaegen pa sygehuset eller sygehusambulatoriet selv har indberettet.

Stk. 3. Legens eller tandlegens indberetning til Laegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte bor-
geres elektroniske medicinoplysninger skal ske i overensstemmelse med de i bilag 2 fastsatte tekniske
forskrifter.

§ 19. En lege eller en tandlege skal indberette de i § 2, stk. 2, naevnte oplysninger, nar leegen eller
tandlaeegen udferdiger en elektronisk recept.

Stk. 2. En lage eller tandlaege kan indberette de 1 § 2, stk. 6, n@vnte oplysninger (cave) samt &ndringer
heri.

Stk. 3. En leege eller tandlaege skal pd opfordring fra personer, som har konstateret fejl i oplysninger om
egen person 1 Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske medicinoplysninger,
foretage de nedvendige rettelser eller henvise personen til indberetteren eller Laegemiddelstyrelsen i de
tilfeelde, hvor legen eller tandlegen ikke selv har den fornedne adgang til at foretage rettelserne. En
leege eller tandlege har alene mulighed for at rette i oplysninger, som laegen eller tandlegen selv har
indberettet.

Stk. 4. Legens eller tandlegens indberetning til Lagemiddelstyrelsens registrering af de enkelte bor-
geres elektroniske medicinoplysninger skal ske i1 overensstemmelse med de i receptbekendtgerelsen,
Jf. bekendtgorelse nr. 155 af 20. februar 2007 med senere @ndringer, fastsatte krav for affattelse af
elektroniske recepter.

§ 20. Den kommunale hjemmesygepleje, herunder plejehjem, kan indberette de 1 § 2, stk. 10, nevnte
oplysninger samt @ndringer heri.

Stk. 2. Den kommunale hjemmesygepleje, herunder plejehjem, skal pa opfordring fra personer, som
har konstateret fejl 1 oplysninger om egen person i Lagemiddelstyrelsens registrering af de enkelte
borgeres elektroniske medicinoplysninger foretage de nedvendige rettelser eller henvise personen til
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Leaegemiddelstyrelsen 1 de tilfeelde, hvor den kommunale hjemmesygepleje, herunder plejehjem, ikke
selv har den fornedne 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.

§ 21. Sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer, der efter udpegning af sygehusledelsen af patient-
og legemiddelsikkerhedsmassige grunde foretager medicingennemgang eller -afstemning, kan indberette
de i § 2, stk. 6, neevnte oplysninger, samt @ndringer heri.

Stk. 2. Sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer, jf. stk. 1, skal pd opfordring fra personer, som
har konstateret fejl i oplysninger om egen person i Laegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte
borgeres elektroniske medicinoplysninger foretage de nedvendige rettelser eller henvise personen til
Leaegemiddelstyrelsen 1 de tilfelde, hvor den sygehusansatte farmaceut og farmakonom, ikke selv har
den fornedne adgang til at foretage rettelserne. Sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer har alene
mulighed for at rette 1 oplysninger, som den pagaldende selv har indberettet.

§ 22. Ansatte 1 Kriminalforsorgen, der som led 1 deres erhverv handterer medicinoplysninger eller
udleverer medicin til indsatte, kan indberette de 1 § 2, stk. 7, navnte oplysninger samt e&ndringer heri.

Stk. 2. Ansatte 1 Kriminalforsorgen, jf. stk. 1, skal pa opfordring fra personer, som har konstateret fejl
1 oplysninger om egen person i Lagemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres elektroniske
medicinoplysninger foretage de nedvendige rettelser eller henvise personen til Laegemiddelstyrelsen i de
tilfeelde, hvor den ansatte i Kriminalforsorgen ikke selv har den fornedne adgang til at foretage rettelser-
ne. Ansatte 1 Kriminalforsorgen har alene mulighed for at rette 1 oplysninger, som den pagaldende selv
har indberettet.

§ 23. Ambulancebehandlere med sarlige kompetencer, der som led 1 deres erhverv handterer medicino-
plysninger eller udleverer medicin i akutsituationer, kan indberette de 1 § 2, stk. 8, nevnte oplysninger
samt @ndringer heri.

Stk. 2. Ambulancebehandlere med sarlige kompetencer, jf. stk. 1, skal pa opfordring fra personer,
som har konstateret fejl 1 oplysninger om egen person i Lagemiddelstyrelsens registrering af de enkelte
borgeres elektroniske medicinoplysninger foretage de nedvendige rettelser eller henvise personen til
Lagemiddelstyrelsen 1 de tilfaelde, hvor ambulancebehandleren ikke selv har den fornegdne adgang til at
foretage rettelserne. Ambulancebehandlere med sarlige kompetencer har alene mulighed for at rette 1
oplysninger, som den pagaldende selv har indberettet.

§ 24. Ansatte pa botilbud og tilsvarende boligenheder i kommunen, herunder almene boliger for
personer med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, der som led i1 deres erhverv efter delegation fra
borgerens laege, udleverer medicin til en borger, kan indberette de 1 § 2, stk. 9, naevnte oplysninger samt
@ndringer heri.

Stk. 2. Ansatte pa botilbud og tilsvarende boligenheder i kommunen, herunder almene boliger for
personer med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, jf. stk. 1, skal pa opfordring fra personer, som har
konstateret fejl 1 oplysninger om egen person 1 Legemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres
elektroniske medicinoplysninger foretage de nedvendige rettelser eller henvise personen til Legemiddel-
styrelsen 1 de tilfeelde, hvor den ansatte péd botilbuddet og tilsvarende boligenheder i kommunen, herunder
almene boliger for personer med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, ikke selv har den fornedne
adgang til at foretage rettelserne. Ansatte pa botilbud og tilsvarende boligenheder i kommunen, herunder
almene boliger for personer med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, har alene mulighed for at rette
1 oplysninger, som den pagaldende selv har indberettet.

§ 25. Medicinbrugeren, eller den person vedkommende udpeger hertil kan indberette de 1 § 2, stk. 11,
naevnte oplysninger (medicinskab). Ved medicinskab forstds den del af registeret, hvori den enkelte
borger kan foretage indberetning af medicinkeb, der ikke er ordineret pa recept.
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Stk. 2. Medicinbrugeren kan til enhver tid slette foretagne indberetninger.

Samkoring, sletning m.v.

§ 26. Oplysninger i Lagemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger
mé ikke samkeres med oplysninger i andre offentlige eller private registre end de i §§ 6-15 navnte
patientjournalsystemer.

§ 27. Oplysninger om medicinbrugerens personnummer slettes 2 ar efter medicinbrugeren er afgéet ved
deden.

Stk. 2. Oplysninger registreret 1 overensstemmelse med § 2, stk. 5 (cave), og § 2, stk. 11 (medicinskab),
skal senest slettes 2 r efter, at medicinbrugeren er afgéet ved deden.

Stk. 3. Oplysninger registreret i overensstemmelse med § 4 (logning), skal slettes 2 ar efter, de er
registreret 1 Legemiddelstyrelsen elektroniske registrering af borgeres elektroniske medicinoplysninger.

Stk. 4. OQvrige oplysninger 1 Legemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplys-
ninger end de i stk. 1-3, naevnte, skal slettes 2 ér efter registreringen.

§ 28. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bede:

1) den, der uberettiget indhenter, videregiver eller udnytter oplysninger i Legemiddelstyrelsens elek-
troniske registrering af borgeres medicinoplysninger efter §§ 6-12 og 14-15,

2) apotekere, der undlader at indberette oplysninger til Legemiddelstyrelsens elektroniske registrering
af borgeres medicinoplysninger efter § 17, stk. 1,

3) apotekere, der undlader at korrigere urigtige oplysninger i Lagemiddelstyrelsens elektroniske regi-
strering af borgeres medicinoplysninger efter § 17, stk. 3,

4) en lege eller tandlaege pa et sygehus eller -ambulatorium, der undlader at indberette oplysninger til
Lagemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger efter § 18, stk. 1,

5) en lege eller tandlege pé et sygehus eller -ambulatorium, der undlader at korrigere urigtige oplys-
ninger 1 Legemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger efter § 18,
stk. 2,

6) en lege eller tandlege, der undlader at korrigere urigtige oplysninger Legemiddelstyrelsens elektro-
niske registrering af borgeres medicinoplysninger efter § 19, stk. 3, og

7)  den kommunale hjemmesygepleje, herunder plejehjem, der undlader at korrigere urigtige oplysnin-
ger 1 Laegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger efter § 20,
stk. 2.

8) sygehusansatte farmaceuter og farmakonomer, der undlader at korrigere urigtige oplysninger i Lage-
middelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger efter § 21, stk. 2.

9) ansatte 1 Kriminalforsorgen, der undlader at korrigere urigtige oplysninger i Laegemiddelstyrelsens
elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger efter § 22, stk. 2.

10) ambulancebehandlere med sarlige kompetencer, der undlader at korrigere urigtige oplysninger i
Lagemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger efter § 23, stk. 2.

11) ansatte pa botilbud og tilsvarende boligenheder i kommunen, herunder almene boliger for personer
med nedsat fysisk eller psykisk funktionsevne, der undlader at korrigere urigtige oplysninger i
Lagemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger efter § 24, stk. 2.

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

Ikrafttreeden
§ 29. Bekendtgerelsen treeder i kraft den 16. maj 2011.
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Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 990 af 2. oktober 2006 om Lagemiddelstyrelsens register over Personlige
Elektroniske Medicinprofiler (PEM) ophaves.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 11. maj 2011
BERTEL HAARDER

/ Dorthe Eberhardt Sendergaard
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Bilag 1

Feltoversigt: Apotekeres indberetning til Medicinprofilen
Nr. | Beskrivelse Type/leengde Typiske verdimeaengder/
Validering/ Bemarkninger
1. | Personnummer Tekststreng, pa 10 karakte- | Personnummer

rer

2. Identifikationsnummer

Tekststreng pd 10 karakterer

Entydigt identifikationsnummer
for personer uden personnummer.

3. | Foadselsdato hvis identifi- Dato YYYY-MM-DD
kationsnummer

4. | Ekspeditionsstedets P- 10 heltal mellem 0 og 9
nummer

5. | Ekspeditionsnummer

Numerisk vardi

mellem 0 og 999999999999

Dato og tidspunkt

6. | Ordinationsnummer N2 mellem 0 0g 999999999999999
Numerisk vaerdi
7. | Apotekstidsstempel N14 Dato og tidspunkt for udleverin-

gen udtrykt pd formen
YYYY-MM-DDTTT:MM:SS
Eksempel:
1999-05-31T13:20:00

leeses: 31. maj 1999 kl. 13.20

8. | Ekspedientens brugeriden-
tifikation

ANS
Tekststreng pa 1-10 karakte-
rer

Udfyldes med brugeridentifikation
pa den person, der udferer den
funktion, der medferer indberet-
ning af transaktionen.

9. | Ydernummer eller sygehu-

Tekststreng pd 1-17 karakte-

Feltet kan udfyldes pa forskellig

safdelingskode rer vis med ydernummer, erstatnings-
kode eller sygehus/ afdelingskode.
10. | Autorisations- Tekststreg pa 1-8 karakterer | Lagens og tandlaegens autorisati-
identifikator onsnummer

11. | Varenummer

Numerisk vardi

Varenummer pa den solgte vare

= Varenummer til Laegemiddelsta-
tistik.

Mellem 1 og 999999

rer

12. | Antal pakninger Heltal, minimum 1 Hvis indberetningen vedrerer do-
sisdispensering, udfyldes antal
pakninger med antal enheder.

13. | Fritekst, der er relevant Tekststreng pad maksimum

i forbindelse med ekspedi- | 245 karakterer
tion af recepten og udleve-
ring af leegemidlet
14. | Doseringskode Tekststreng pa 1-8 karakte- | Feltet udfyldes med kode for do-

sering, nar denne fremgér af re-
cepten.
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15. | Doseringstekst fra elektro- | Tekststreng pa 1-70 karakte-
nisk recept rer
16. | Indikationskode Tekststreng pa 1-17 karakte- | Feltet udfyldes med kode for in-
rer dikation, nér denne fremgar af re-
cepten.
17. | Indikationstekst fra elek- Tekststreng péd 1-70 karakte-
tronisk recept rer
18. | Ekspeditionstype Tekststreng pé 2 karakterer | Udfyldes med ekspeditionstype

svarende til den ekspeditionstype,
som apoteket indberetter til Laege-
middelstatistik
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Bilag 2

Feltoversigt: Sygehuses og sygehusambulatoriers indberetning til Medicinprofilen

Nr. | Beskrivelse

Type/leengde
N = Numerisk

AN = Alfanumerisk

Typiske verdimeaengder/
Validering/ Bemarkninger

1. Personnummer

NI10

Personnummer pa den person ind-
beretningen vedrorer.
Angives uden bindestreg.

2. SKS kode for indberetten-
de enhed

AN20

Kode for den sygehusafdeling ind-
beretningen stammer fra.

3. | Udtraeks tidspunkt

N14

Det tidspunkt oplysningerne er be-
regnet i EPJ systemet.
YYYYMMDDTTMMSS

4. Rettet fra ID

Ved @&ndring af en eksisterende
indberetning angives ID for indbe-
retningen der skal korrigeres.
Ellers tomt.

5. | Drug ID

N11

Identifikation af det legemiddel
indberetningen omhandler.

6. | Total dosis mangde

N20

Mengde af legemidlet patienten
har modtaget.

7. Dosis enhed

ANIO

Enheden som den totale dosis
mengde er angivet 1.

8. | Behandlings start

N14

Behandlingens starttidspunkt.
YYYYMMDDTTMMSS

9. | Behandlings slut

N14

Behandlingens sluttidspunkt
YYYYMMDDTTMMSS

10. | Identifikationsnummer

N10

Identifikationsnummer hvorunder
der tidligere er indberettet.
xLLLnnnnnn, hvor x er 4, LLL
en landekode og nnnnnn et lobe-
nummer. Identifikationsnummeret
er modulus-11 korrekt.

11. | SKS kode for indberetten-
de enhed

AN20

Kode for den sygehusafdeling som
ensker at endre identifikations-
nummeret til et personnummer.

BEK nr 436 af 11/05/2011

13




Bilag 3

Visning af oplysninger om indberettet cave

%

Beskrivelse

Indberetters navn og organisation
Dato for indberetning

Lagemiddel

ATC-kode og tekst for laegemiddel
Reaktion

Beskrivelse

Dato for sletning

Navn og organisation, der har slettet

P IB R Pl el B o
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Bilag 4

Visning af oplysninger i borgerens medicinskab

Nr. | Beskrivelse

1. | Dato

2. | Praeparat navn, form og styrke
3. | Bemarkning
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