Sundheds- og Aldreudvalget 20
L 184 endeligt svar pa spgrgsm

Offentligt

15-16
| 31

o

UDKAST

Bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra Sundheds-
datastyrelsens Leegemiddeladministrationsregister

| medfgr af § 11, stk. 3, i lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtggrelse nr. 1040 af 3.
september 2014, som andret ved § 1ilov nr. 580 af 4. maj 2015 og § 4 i lov nr. xxx af
xxx.xxx.2016 [tilsynslovforslaget - L 184], fastsaettes:

§ 1. Denne bekendtggrelse regulerer Sundhedsdatastyrelsens adgang til at videregive
oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddeladministrationsregister til administra-
tive formal.

Stk. 2. Adgangen til at videregive oplysninger efter §§ 2 —7 og §§ 9 — 15 samt at give ind-
sigt efter §§ 8 og 16 omfatter alle data i Leegemiddeladministrationsregisteret, herunder
oplysninger indberettet til registeret fgr ikrafttreeden af denne bekendtggrelse.

Videregivelse af oplysninger om laegehenfarbare ordinationer
Regelmeessig videregivelse af oplysninger

§ 2. Sundhedsdatastyrelsen kan til Fédevarestyrelsen videregive oplysninger fra Leegemid-
deladministrationsregisteret om dyrleegers ordination af laegemidler med henblik p3, at
oplysningerne kan indga i et register over anvendelse, udlevering og ordinering af laege-
midler til brug for vurdering af hensigtsmaessigheden af konkrete receptudstederes ordi-
nationer.

§ 3. Sundhedsdatastyrelsen kan til Fgdevarestyrelsen videregive oplysninger fra Leegemid-
deladministrationsregisteret om dyrlaegers ordination af afhaengighedsskabende og anti-
psykotiske leegemidler med henblik pa Fgdevarestyrelsens tilsyn med dyrlaegers ordination
af de pagaldende laegemidler, herunder vurdering af hensigtsmaessigheden af konkrete
receptudstederes ordinationer.

Videregivelse af oplysninger efter anmodning

§ 4. Sundhedsdatastyrelsen kan til regioner videregive oplysninger fra Leegemiddeladmini-
strationsregisteret om laegers og tandlaegers ordination af laegemidler. Oplysningerne ma
kun videregives med henblik pa at fremme rationel liegemiddelanvendelse eller med hen-
blik pa en vurdering af hensigtsmaessigheden af konkrete receptudstederes ordinationer.

§ 5. Sundhedsdatastyrelsen kan til Styrelsen for Patientsikkerhed videregive oplysninger
fra Laegemiddeladministrationsregisteret om laegers og tandlaegers ordination af leegemid-
ler med henblik pa vurdering af hensigtsmaessigheden af konkrete receptudstederes ordi-
nationer.

§ 6. Sundhedsdatastyrelsen kan til andre offentlige myndigheder videregive oplysninger
fra Leegemiddeladministrationsregisteret om laeger, tandlaeger og dyrlaegers ordination af
legemidler. Oplysningerne ma kun videregives, hvis ganske saerlige hensyn taler for det,
og disse hensyn vejer vaesentligt tungere end hensynet til receptudstederen.
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Tilgang til oplysninger

§ 7. Sundhedsdatastyrelsen kan til regioner give brugeradgang til Leegemiddeladministra-
tionsregisterets oplysninger om laegers og tandlaegers ordination af laegemidler. Brugerad-
gangen og oplysningerne, som der gives adgang til, ma kun anvendes med henblik pa at
fremme rationel leegemiddelanvendelse eller med henblik pa en vurdering af hensigts-
maessigheden af konkrete receptudstederes ordinationer.

Receptudsteders adgang til egen acces

§ 8. Sundhedsdatastyrelsen kan give en receptudsteder indsigt i oplysninger fra Laegemid-
deladministrationsregisteret om den pagaeldendes egne ordinationer af leegemidler.

Videregivelse af oplysninger om borgeres CPR-numre og lzegehenfgrbare ordinationer
Regelmeessig videregivelse af oplysninger

§ 9. Sundhedsdatastyrelsen kan til Styrelsen for Patientsikkerhed videregive oplysninger
fra Leegemiddeladministrationsregisteret om ordination af afhaengighedsskabende og
antipsykotiske leegemidler med henblik pa Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af
konkrete receptudstederes ordinationer.

Videregivelse af oplysninger efter anmodning

§ 10. Sundhedsdatastyrelsen kan til Styrelsen for Patientsikkerhed videregive oplysninger
fra Leegemiddeladministrationsregisteret om ordination af alle leegemidler med henblik pa
Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af konkrete receptudstederes ordinationer.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen kan til Styrelsen for Patientsikkerhed i tilfeelde, hvor der
ikke laengere verserer en tilsynssag pa en konkret sundhedsperson, videregive oplysninger
fra Leegemiddeladministrationsregisteret om sundhedspersonens ordinationer af alle
legemidler med henblik pa Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af politianmeldelse
af sundhedspersonen efter § 75 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed.

§ 11. Sundhedsdatastyrelsen kan til Styrelsen for Patientsikkerhed videregive oplysninger
fra Leegemiddeladministrationsregisteret om ordination af leegemidler med henblik pa
Styrelsen for Patientsikkerheds klagesagsbehandling.

§ 12. Sundhedsdatastyrelsen kan til Patienterstatningen videregive oplysninger fra Laege-
middeladministrationsregisteret om ordination af leegemidler med henblik pa Patienter-
statningens behandling af en sag om patientskadeerstatning.

§ 13. Sundhedsdatastyrelsen kan til Leegemiddelstyrelsen videregive oplysninger fra Lae-
gemiddeladministrationsregisteret om ordination af laeegemidler i saerlige tilfeelde, hvor det
er ngdvendigt af hensyn til patientens leegemiddelbehandling.

§ 14. Sundhedsdatastyrelsen kan til regioner og kommuner som behandlingsansvarlig
myndighed videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret om ordination
af laegemidler i ekstraordinaere situationer, hvor det for regioner og kommuner er ngd-
vendigt at komme i kontakt med patienten eller pargrende til en afdgd patient.

§ 15. Sundhedsdatastyrelsen kan til andre offentlige myndigheder videregive oplysninger
fra Leegemiddeladministrationsregisteret om laeger, tandlaeger og dyrlaegers ordination af

laegemidler. Oplysningerne ma kun videregives, hvis ganske saerlige hensyn
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taler for det, og disse hensyn vejer vaesentligt tungere end hensynet til receptudstederen.
Patienters adgang til egen acces

§ 16. Sundhedsdatastyrelsen kan give en patient indsigt i oplysninger fra Laegemiddelad-
ministrationsregisteret om ordinationer af leegemidler til den pagaeldende.

§ 17. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. juli 2016.

Sundheds- og /£ldreministiet, den

Sophie Lghde

/ Anna Skat Nielsen
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