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I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 95 af 7. februar
2008, som &ndret bl.a. ved § 1 i lov nr. 538 af 17. juni 2008,
og senest ved lov nr. 1521 af 27. december 2009, foretages
falgende &ndringer:

1. 1887, stk. 6, @ndres »efter stk. 4« til: »efter stk. 5«.

2. 8 90 a affattes saledes:

»8§ 90 a. Regionsradet tilbyder en eller flere kontaktpersoner
til en patient, der modtages til ambulant behandling eller be-
handling under indlaeeggelse pé regionens sygehuse, nar be-
handlingsforlgbet sammenlagt streekker sig over mere end 2
dage, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Selvom behandlingsforlgbet kun streekker sig over
1-2 dage, tilbyder regionsradet en eller flere kontaktpersoner,
hvis en patient har serligt behov for det.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette naermere regler om, hvilke patientgrupper der skal til-
bydes kontaktpersoner efter stk. 2, og pa hvilket tidspunkt i
behandlingsforlgbet tildeling af kontaktpersoner skal ske.«

3. Efter 8 90 a indseettes i kapitel 23 a:

»8 90 b. Samme dag en patient tager mod et tilbud om en
kontaktperson efter § 90 a, skal regionsradet mundtligt og
skriftligt oplyse patienten om kontaktpersonens navn og funk-
tion.

Stk. 2. Kontaktpersonen skal vaere en sundhedsperson, jf.
dog stk. 3, som medvirker ved behandlingen af patienten.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette narmere regler om kontaktpersoners funktioner og reg-
ler om, at andre end sundhedspersoner kan udpeges som
kontaktpersoner.

§ 90 c. 88 90 a og 90 b samt regler fastsat i medfgr heraf
finder tilsvarende anvendelse for
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1) private sygehuse og institutioner m.fl., som regionsradet
har indgaet overenskomst med eller p& anden méde be-
nytter, jf. 8 75, stk. 2,

2) selvejende hospicer, som regionsradet har indgaet over-
enskomst med, jf. § 75, stk. 4,

3) private institutioner, som ministeren for sundhed og fore-
byggelse har bestemt, at frit valg-reglerne i 8 86 helt eller
delvis finder anvendelse for, jf. § 75, stk. 5, og

4) private specialsygehuse m.fl., jf. § 79, stk. 2.«

4. Overskriften til § 157 affattes séledes:

»Laegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af
borgernes medicinoplysninger«

5. 8§ 157, stk. 1, affattes saledes:

»Laegemiddelstyrelsen er ansvarlig for at drive en elektro-
nisk registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger,
herunder ordination, keb, udlevering, indtagelse, dosisan-
dring, ophgr, sundhedspersoners instruktioner om brug af
medicin samt oplysninger, der er relateret til borgernes medi-
cinoplysninger.«

6. 8 157, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Den tandlaege, jordemoder, sygeplejerske, sund-
hedsplejerske, social- og sundhedsassistent samt plejehjem-
sassistent, der aktuelt har en patient i behandling, har adgang
til de oplysninger, der er registreret om en patient, nar det er
ngdvendigt for behandlingen.«

7.8 157, stk. 4 affattes saledes:

»Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette regler om at andre personer, der som led i deres erhverv
udleverer medicin til en patient eller handterer medicinoplys-
ninger, kan fa adgang til de oplysninger, der er registeret om
patienten, nar dette er ngdvendigt for disse personers behand-
ling af patienten.«
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8. 18157, stk. 7, indsettes efter »dataansvarlig«: », samt nar
det er ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirk-
ningsindberetninger«

9.18 157, stk. 7, indseettes som 2. pkt.:

»Laegemiddelstyrelsen har endvidere adgang til at fremfin-
de statistiske oplysninger om leegemiddelforbrug i de regi-
strerede oplysninger i det omfang séadanne oplysninger ikke
er tilgeengelige via Laegemiddelstyrelsens Lagemiddelstati-
stikregister.«

10. § 157, stk. 8, affattes saledes:

»De personer, der efter stk. 2, 3 og 5 samt efter regler fastsat
i medfar af stk. 4, har adgang til elektroniske medicinoplys-
ninger, ma alene anvende oplysningerne med henblik pa at
sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugernes
lzzgemiddelanvendelse, medmindre medicinbrugeren har gi-
vet mundtligt eller skriftligt samtykke til anden anvendelse.«

11.18157, stk. 9, nr. 3, &ndres »oplysninger, der er registreret
om vedkommende i den personlige elektroniske medicinpro-
fil« til: »elektroniske medicinoplysninger, der er registreret
om vedkommende i registeret«

12. § 157, stk. 9, nr. 4, affattes saledes:

»4) adgang til elektroniske opslag og inddatering i den elek-
troniske registrering af medicinoplysninger for leeger,
tandlaeger, jordemgdre, sygeplejersker, sundhedsplejer-
sker, social- og sundhedsassistenter, plejehjemsassisten-
ter, apotekere, apotekspersonale, Sundhedsstyrelsen
samt andre personer, der efter regler fastsat i medfer af
stk. 4, har adgang til de registrerede oplysninger,«

13. § 157, stk. 9, nr. 5, affattes saledes:

»5) Lagemiddelstyrelsens adgang til elektronisk opslag i og
inddatering af oplysninger i registeret samt videregivelse
af oplysninger fra registeret til apotekersystemer, elek-
troniske omsorgsjournalsystemer i kommuner, elektro-
niske patientjournalsystemer pa sygehuse og i leegeprak-
sis, andre journalsystemer indeholdende patientoplys-
ninger samt Det Danske Vaccinationsregister, 0g«

14. Efter 8 157 indszttes i kapitel 42:

»Det Danske Vaccinationsregister

8 157 a. Statens Serum Institut er ansvarlig for at drive en
elektronisk registrering af oplysninger om de enkelte borgeres
vaccinationer og hertil knyttede oplysninger (Det Danske
Vaccinationsregister).

Stk. 2. Den lge, der aktuelt har en borger i behandling, har
adgang til de oplysninger, der er registreret om borgeren i Det
Danske Vaccinationsregister, nar det er ngdvendigt for be-
handlingen.

Stk. 3. Den tandlage, jordemoder, sygeplejerske, sundheds-
plejerske, social- og sundhedsassistent samt plejehjemsassi-
stent, der aktuelt har en borger i behandling, har adgang til de
oplysninger, der er registreret om en borger i Det Danske
Vaccinationsregister, nar det er ngdvendigt for behandlingen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette regler om, at andre personer, der som led i deres erhverv
i forbindelse med en sundhedsfaglig behandling har brug for
viden om en borgers aktuelle vaccinationsstatus, kan fa ad-
gang til de oplysninger, der er registreret om borgeren, nar
dette er ngdvendigt af hensyn til behandlingen.

Stk. 5. De personer, som i medfgr af stk. 2, 3 samt efter
regler fastsat i medfer af stk. 4, har adgang til oplysninger i
Det Danske Vaccinationsregister, ma alene anvende oplys-
ningerne med henblik pd at sikre kvaliteten, sikkerheden og
effekten af borgerens vaccinationsforhold og anden sund-
hedsfaglige behandling, medmindre borgeren har givet
mundtligt eller skriftligt samtykke til anden anvendelse.

Stk. 6. Statens Serum Institut har adgang til oplysninger i
registeret med henblik pé at overvage og vurdere vaccinati-
onstilslutning og -effekt samt at undersgge for eventuelle
sammenhange mellem vaccination og uventede reaktioner
eller bivirkninger ved vaccination. Statens Serum Institut har
endvidere adgang til oplysninger i registeret, nar det er pa-
kreevet af driftstekniske grunde eller falger af Statens Serum
Instituts forpligtelser m.v. som dataansvarlig.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen har adgang til oplysninger i regi-
steret med henblik pa opfyldelse af styrelsens forpligtelser
m.v. som sundhedsmyndighed. Sundhedsstyrelsen har ikke
hermed adgang til vaccinationsoplysninger om den enkelte
borger.

Stk. 8. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om, at der kan videregives oplysninger fra vacci-
nationsregisteret til Laegemiddelstyrelsens Laegemiddelstati-
stikregister. Ministeren kan endvidere fastsette regler om, at
Laegemiddelstyrelsen kan fa adgang til registeret, nar det er
ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirknings-
indberetninger eller i forbindelse med tilbagekaldelse af vac-
ciner.

Stk. 9. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
neermere regler om driften m.v. af registeret og fastsetter her-
under naermere regler om,

1) hvilke oplysninger der ma registreres i registeret,

2) pligt til sletning og &ndring af registrerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske adgang til oplys-
ninger, der er registreret om vedkommende i Det Danske
Vaccinationsregister og til inddatering og blokering af
oplysninger, der er registreret om vedkommende i Det
Danske Vaccinationsregister,

4) den registreredes direkte elektroniske adgang til den ma-
skinelle registrering (logning) af alle anvendelser af de
registrerede oplysninger,

5) adgang til elektronisk opslag i registeret for leeger, tand-
leeger, jordemadre, sygeplejersker, sundhedsplejersker,
social- og sundhedsassistenter, plejehjemsassistenter,
Sundhedsstyrelsen, Lagemiddelstyrelsen samt andre
personer, der efter regler fastsat i medfar af stk. 4, har
adgang til de registrerede oplysninger,

6) Statens Serum Instituts adgang til elektronisk opslag i og
inddatering af oplysninger i registeret samt videregivelse
af oplysninger fra registeret til elektroniske omsorgs-
journalsystemer i kommuner, elektroniske patientjour-



nalsystemer pa sygehuse og i leegepraksis, samt andre
journalsystemer indeholdende patientoplysninger,

7) deistk. 2 -4 nevnte personers adgang og pligt til elek-
tronisk at indberette oplysninger til registeret, opdatere
oplysninger om borgeres medicinoplysninger hidrarende
fra registeret og korrigere urigtige oplysninger, herunder
om tekniske krav og formkrav til sddanne indberetninger,
opdateringer og korrektioner.«

15. § 271, stk. 1, nr. 4, affattes saledes:

»4) indhenter, videregiver eller udnytter oplysninger i strid
med 8 157, stk. 2, 3 og 5 samt efter regler fastsat i medfgr
af § 157, stk. 4 og 8, samt i strid med § 157 a, stk. 2 og
3 samt efter regler fastsat i medfgr af § 157 a, stk. 4«

16. 1 § 271, stk. 4, indsattes efter »naevnt i § 157«: »o0g § 157
ak, 0g efter »9,« indsattes: »og § 157 a, stk. 4 og 8«.

§2
Loven traeder i kraft den 1. juni 2010.
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Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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Almindelige bemerkninger

1. Indledning

Med lovforslaget foreslar regeringen en reekke initia-
tiver, der skal styrke patientbehandlingen.

Som led i regeringens plan for mindre bureaukrati i
kommuner og regioner »Mere tid til velferd«, oktober
2009, foreslas en malrettet kontaktpersonordning. Den
skal sikre, at det sundhedsfaglige personales tid anven-
des bedst muligt samtidig med, at det sikres, at de
patienter, der har behov for det, far en kontaktperson til-
knyttet. Det foreslas i den forbindelse, at patienter med
kortvarig kontakt med sygehusvasenet ikke automatisk
skal have tilbudt en kontaktperson, mens patienter med
serlige behov tilbydes en kontaktperson tidligere end i
dag.

Det er regeringens malsatning, at alle patienter i det
danske sundhedsveesen modtager korrekt og sikker lae-
gemiddelbehandling. Regeringen legger vaegt pa, at
sundhedsvaesenet sikrer den enkelte patient savel be-
handling af hgj kvalitet som sammenhang i ydelserne.

Et centralt redskab i den forbindelse er udvikling og
udbredelse af et elektronisk system, der indeholder op-

lysninger om de enkelte borgeres leegemiddelbehand-
ling, som kan anvendes af det sundhedsfaglige personale
i sundhedssektorens forskellige dele - Det Fzlles Medi-
cinkort.

Udvikling og udbredelse af Det Feelles Medicinkort
indebaerer, at sundhedsfagligt personale gennem egne
elektroniske journalsystemer kan fa direkte adgang til et
opdateret medicinskema eller en opdateret medicino-
versigt med oplysninger om patientens aktuelle laeege-
middelbehandling, nar en sadan viden er relevant i
forhold til den aktuelle behandling.

Med narverende lovforslag foreslar regeringen en
reekke preeciseringer af lovgrundlaget for Det Falles
Medicinkort.

Der gives i dag over 2 mio. vaccinationer om aret i
Danmark. Vaccinationerne er fordelt pa vacciner, der
gives i det danske bgrnevaccinationsprogram, influen-
zavacciner, samt gvrige vacciner ved individuel risiko,
X rejsevaccinationer, stivkrampe-revaccination m.v.

Omfanget af vaccinationer er stigende, og senest er
vaccination mod pneumokokker (oktober 2007) og liv-
moderhalskreeft (oktober 2008) blevet indfert i det dan-
ske bgrnevaccinationsprogram.



| forbindelse med den seneste udvidelse af det danske
bgrnevaccinationsprogram blev det som led i regerin-
gens aftale med Dansk Folkeparti, Det Radikale Venstre
og Ny Alliance om nye initiativer pa sundhedsomradet
af 1. marts 2008 besluttet, at der skal etableres et natio-
nalt vaccinationsregister.

Det er hensigten, at registeret pa sigt skal omfatte alle
oplysninger om den enkelte borgers vaccinationer.

Nervaerende lovforslag skaber saledes endvidere
hjemmel til at oprette et nationalt vaccinationsregister
med henblik pa at overvage vaccinationsdaekning, mo-
nitorere effekt, virkningsvarighed af givne vacciner og
forskydninger af HPV-typer samt tilbyde alle borgere,
registreret med bopal i CPR (folkeregistreret) et per-
sonligt elektronisk vaccinationskort.

Med henblik pa en mere effektiv overvagning af la-
gemidlers sikkerhed og til gavn for patientsikkerheden
foreslar regeringen endelig, at Laegemiddelstyrelsen far
adgang til registrerede oplysninger om udleverede la-
gemidler og vacciner til brug for behandling af indbe-
retninger om formodede bivirkninger og tilbagekaldelse
af vacciner. Formalet med denne udvidede adgang til at
udnytte registrerede medicinoplysninger er at gare over-
vagningen af leegemidlers sikkerhed mere effektiv og
dermed at gge patientsikkerheden.

2.1. Malretning af kontaktpersonordningen

2.1.1. Geldende ret

Den nuvarende kontaktpersonordning blev fastlagt
ved lov nr. 538 af 17. juni 2008 om &ndring af sund-
hedsloven og tradte i kraft 1. januar 2009. Der henvises
til lovforslagets bemarkninger, jf. 2007/2 LF 141.

| falge sundhedslovens § 90 a tilbyder regionsradet en
eller flere kontaktpersoner til en patient, der modtages
til behandling pa regionens sygehuse, hvis behandlings-
forlgbet streekker sig over mere end ét dggn. Regions-
radet skal mundtligt og skriftligt oplyse patienten om
kontaktpersonens navn og funktion senest dagen efter
behandlingens pabegyndelse.

Kontaktpersonen skal vare en sundhedsperson, som
medvirker ved behandlingen af patienten. Ministeren for
sundhed og forebyggelse kan fastsatte neermere regler
om kontaktpersoners funktioner og regler om, at andre
end sundhedspersoner kan udpeges som kontaktperso-
ner. Der er ikke fastsat sadanne regler.

Kontaktpersonordningen finder tilsvarende anvendel-
se for private sygehuse og institutioner m.fl., som regi-
onsradet har indgaet overenskomst med eller pa anden
made benytter, selvejende hospicer, som regionsradet

har indgaet overenskomst med og private institutioner,
som ministeren for sundhed og forebyggelse har be-
stemt, at frit valg-reglerne helt eller delvis finder anven-
delse for, samt private specialsygehuse m.fl., som er
nevnt i lovens 8§ 79, stk. 2.

Kontaktpersonernes koordinationsopgaver, som har til
formal at medvirke til at skabe sammenhzng i patient-
forlgbene, fremgar af lovbemarkningerne til lovforsla-
get vedrgrende lov nr. 538 af 17. juni 2008, jf. 2007/2
LF 141. Det fremgar heraf, at kontaktpersonerne bl.a.
skal medvirke til, at patienten far en personificeret ind-
gangsvinkel til sygehusveaesenet, oplever et koordineret
behandlingsforlgb, ikke foler sig overladt til sig selv,
faler sig bedre informeret om sin sygdom og behandling,
ikke kun mgder nyt sundhedspersonale ved hver kontakt,
at misforstaelser i patientforlgbet forebygges, og at der
skabes kontakt til en patientvejleder, nar patienten har
behov for radgivning og vejledning om sine rettigheder,
herunder om adgang til behandling, frit og udvidet sy-
gehusvalg og ventetider m.v. Kontaktpersonen skal ogsa
medvirke til, at koordinere behandlingsforlgbet, nar pa-
tienter overgar fra behandling pa sygehus til behandling
hos den praktiserende laege eller i kommunen.

2.1.2. Overvejelser

Med regeringens afbureaukratiseringsplan skal laeger,
sygeplejersker og andre sundhedspersoner i regionerne
aflastes, sa de i hgjere grad kan koncentrere sig om deres
kerneopgaver og anvende mest mulig tid til behandling
og udredning af sygdomsforlgb sammen med patienter-
ne.

Det kan bl.a. ske ved at malrette kontaktpersonord-
ningen, hvorefter patienter med ukomplicerede behand-
lingsforlgb, der har en kortvarig kontakt med sygehus-
vasenet, ikke lengere skal tilbydes en kontaktperson.
Det sparer tid og ressourcer, som personalet i stedet kan
bruge pa pleje og behandling af patienterne.

Patienter, hvor der kan forudses et l&engere eller kom-
pliceret behandlingsforlgb, skal have tildelt en kontakt-
person tidligere i forlgbet, end det er tilfldet i dag.

Kontaktpersonordningens formal skal fortsat vere at
medvirke til at sikre sammenhang i patientforlgbet, her-
under at sikre koordinering af de sundhedsfaglige ydel-
ser, bl.a. mellem afdelinger og sygehuse samt sikre
information til patienten om behandlingsforlgbet. Der
henvises til beskrivelsen i afsnit 2.1.1 af kontaktperso-
nens opgaver. Den enkelte kontaktpersons naermere op-
gaver og funktioner tilretteleegges af regionen og
afhaenger af det enkelte patientforlgb, herunder behand-
lingens kompleksitet, indlaeggelsens varighed og antal-
let af ambulante besgg.



Kontaktpersonens information til patienterne vil lige-
ledes fortsat supplere — og ikke erstatte — den informa-
tionspligt, der hviler pa de sundhedspersoner, der i gvrigt
har ansvar for den sundhedsfaglige behandling af pa-
tienten.

Kontaktpersonordningen supplerer, men erstatter ikke
den koordination, som pahviler de behandlingsansvarli-
ge sundhedspersoner.

Der foreslas saledes ikke @ndringer i kontaktperso-
nernes funktion, og der henvises til bemarkningerne
herom i 2007/2 LF 141.

Malretningen af kontaktpersonordningen andrer hel-
ler ikke pa patienternes muligheder for at fa kontakt med
sygehusvasenet. Som det er tilfeeldet i dag, kan alle pa-
tienter — med eller uden kontaktperson — altid kontakte
det behandlende sygehus eller den behandlende afde-
ling, hvis der er behov herfor. Ligeledes kan patienten
altid kontakte vagtleegen eller egen laege ved forveerring
af sygdom. Det @ndrer malretningen af kontaktperson-
ordningen ikke pa.

2.1.3. Lovforslag

Regeringen foreslar pa denne baggrund, at regionsra-
det skal tilbyde en eller flere kontaktpersoner til en
patient, der modtages til ambulant behandling eller be-
handling under indleeggelse pa regionens sygehuse, nar
behandlingsforlabet streekker sig over mere end 2 dage.

Hvis en patient har behov for det, skal regionsradet i
gvrigt tilbyde en eller flere kontaktpersoner til patienten
pa et tidligere tidspunkt, fx allerede ved farste eller an-
den ambulante besggsdag eller pa indleggelsesdagen
eller dagen efter.

Forslaget herom er farst og fremmest mgntet pa pa-
tienter med kroniske og livstruende sygdomme fx kreeft-
og hjertepatienter, for hvilke der almindeligvis vil kunne
forudses et leengerevarende eller kompliceret behand-
lingsforlgb, og de vil derfor ofte have behov for en
kontaktperson allerede fra ferste eller anden kontakt
med sygehuset. Andre patientgrupper, som fx den eldre
medicinske patient, kronisk sveekkede patienter, patien-
ter med komplekse forlgb, patienter med funktionsned-
seettelse og udsatte grupper kan ogsa have sarlige behov
for en kontaktperson. Den behandlingsansvarlige sund-
hedsperson vurderer, om en patient har behov for en
kontaktperson ved fgrste eller anden sygehuskontakt.

Det foreslas, at ministeren for sundhed og forebyggel-
se far adgang til at fastsette neermere regler om, hvilke
patientgrupper med sarlige behov, der skal tilbydes kon-
taktpersoner, og pa hvilket tidspunkt det skal ske. Der
vil i den forbindelse bl.a. kunne fastlaegges, at de naevnte
patientgrupper skal have tilbudt en eller flere kontakt-

personer allerede ved farste eller anden kontakt med
sygehusvasenet.

Der leegges op til, at regionerne fortsatter den kvar-
talsvise monitorering af deekningsgraden af kontaktper-
sonordningen, og herunder opger omfanget af udpeg-
ninger ved sygehuskontakter pa den farste og anden dag.

2.2. Borgeres elektroniske medicinoplysninger

2.2.1. Geeldende ret

Ved lov nr. 378 af 28. maj 2003 om &ndring af lov om
offentlig sygesikring vedtog Folketinget at oprette den
personlige elektroniske medicinprofil (Medicinprofi-
len). Medicinprofilen er et kvalitetssikringsveerktgj, som
har til formal at stille aktuel og ajourfgrt information om
den enkeltes legemiddelanvendelse til radighed med
henblik pa at @ge kvaliteten og sikkerheden i patientbe-
handlingen.

De geeldende regler om Medicinprofilen er indeholdt
i sundhedslovens § 157. Det fremgar af § 157, stk. 1, at
Legemiddelstyrelsen farer et elektronisk register over
ordinationer og de enkelte medicinbrugeres keb m.v. af
lzegemidler og hertil knyttede oplysninger.

Medicinprofilen blev sat i drift i juli 2004, og der ind-
dateres ca. 45 mio. leegemiddelekspeditioner til registe-
ret arligt. Siden 2004 er registeret lgbende blevet
udviklet med nye funktionaliteter, hvorved kvaliteten af
registeret er blevet stadig bedre.

Ved andring af sundhedsloven, jf. lov nr. 1556 af 20.
december 2006, blev indenrigs- og sundhedsministeren
i § 157, stk. 4, bemyndiget til at fastsatte regler om, at
tandlaeger kan fa adgang til oplysninger, der er registre-
ret om en patient, nar det er ngdvendigt for behandlin-
gen. Endvidere fik indenrigs- og sundhedsministeren i
8§ 157, stk. 6, adgang til at fastseette regler om, at Sund-
hedsstyrelsen kan fa adgang til oplysninger, der er regi-
streret om en patient, nar dette er ngdvendigt for tilsynet
med laegers og tandleegers ordination af specifikke typer
lzegemidler, herunder afhaengighedsskabende lzegemid-
ler og antipsykotika.

Ved lov nr. 538 af 17. juni 2008 om &ndring af sund-
hedsloven blev § 157 &ndret med henblik pa at etablere
hjemmel til at videregive oplysninger fra Medicinprofi-
len til Det Feelles Medicinkort, samt etablere hjemmel
til, at det sundhedsfaglige personale, der har adgang til
de registrerede oplysninger, kan hente oplysningerne
ned i den pageeldendes eget lokale patientjournalsystem,
herunder elektroniske omsorgsjournaler. Ifglge lovens
§ 157, stk. 2-5 og stk. 9, nr. 3, samt § 4 i bekendtgarelse
af 2. oktober 2006 over Laegemiddelstyrelsens register



over de Personlige Elektroniske Medicinprofiler (Me-
dicinprofilen), har fglgende persongrupper lovlig ad-
gang til Medicinprofilen: Behandlende lzeger; sygeple-
jersker, social- og sundhedsassistenter og plejehjemsas-
sistenter i den kommunale hjemmesygepleje, herunder
pa plejehjem; apotekere og apotekspersonale samt den
enkelte medicinbruger selv. Endvidere fremgar det af
bekendtgarelsens § 4, at en leege kan delegere adgangs-
retten til sin medhjeelp.

Af bemarkningerne til lovaendringen i 2008, hvorved
der i sundhedslovens § 157 blev etableret hjemmel til
etablering af Det Faelles Medicinkort fremgar, at hjem-
len aktuelt ville blive udnyttet til at fastsaette naermere
regler for videregivelse af medicinoplysninger fra Me-
dicinprofilen til den kommunale hjemmesygepleje, hvor
systemudviklingen pa baggrund af den i 2004 meddelte
adgang for den kommunale hjemmesygepleje til Medi-
cinprofilen var i gang, samt at hjemlen — nar de tekniske
forudsaetninger var til stede — ville blive udnyttet til at
fastsaette neermere regler om, at opdaterede medicino-
plysninger fra Medicinprofilen vil kunne tilga de elek-
troniske patientjournalsystemer pa sygehuse og i leege-
praksis. Herved ville Det Felles Medicinkort kunne
fremme kvaliteten af den medicinske behandling i alle
sektorer i sundhedsvasenet.

Det Falles Medicinkort er forelgbig blevet etableret
som et pilotprojekt, hvor der er udviklet en overbygning
til den eksisterende personlige elektroniske medicinpro-
fil.

Sammenhangende Digital Sundhed i Danmark har
gennemfart et pilotprojekt »Felles Medicinkort«, hvor
en rekke interessenter har veret inddraget i udvikling
og pilotdrift af et feelles medicinkort. Hensigten med
udviklingen af Det Fzlles Medicinkort er, at alle ordi-
nerende leeger skal kunne foretage et opslag pa en bor-
gers aktuelle medicinering i deres egne systemer - hvad
enten det er ved indlaeggelse pa sygehus eller i konsul-
tationen i leegepraksis. Oplysninger om den aktuelle
legemiddelbehandling, der er lagt ind i Det Feelles Me-
dicinkort, kan deles mellem det sundhedsfaglige perso-
nale i henholdsvis den primare og den sekundaere sektor,
som aktuelt har borgeren i behandling. Endvidere far den
enkelte borger adgang til sit eget elektroniske medicin-
kort via internettet ved hjalp af sin digitale signatur.

Nar Det Feelles Medicinkort er fuldt ud etableret vil
relevante funktioner i det eksisterende system Medicin-
profilen/receptserveren skulle overfgres til Det Felles
Medicinkort, saledes at Det Feelles Medicinkort far in-
tegreret funktioner fra Medicinprofilen/receptserveren,
og den oprindelige tekniske lgsning for Medicinprofilen/
receptserveren pa leengere sigt vil kunne nedlaegges.

Det er hensigten, at Det Faelles Medicinkort skal vere
etableret og fuldt udrullet inden udgangen af 2011.

Laegemiddelstyrelsen er ansvarlig myndighed i for-
hold til lzgemiddelovervagning. Som et led i overvag-
ningen skal Laegemiddelstyrelsen fare et register over
indberettede bivirkninger, og orientere Det Europeeiske
Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen, leegemid-
delmyndigheder i andre EU/E@S-lande og indehaveren
af markedsfaringstilladelsen om indberettede bivirknin-
ger, jf. legemiddellovens § 56. Denne orientering fore-
gar saledes, at patienten er anonymiseret. Indberetninger
om bivirkninger indgar i Laeegemiddelstyrelsens og de
gvrige aktarers lgbende overvagning og vurdering af
lzegemidlers sikkerhedsprofil.

Laegemiddelstyrelsen modtager arligt ca. 3000 indbe-
retninger om formodede bivirkninger fra laeger, andre
sundhedspersoner, patienter og pargrende. Indberetnin-
ger fra leegerne udger ca. 2/3 af alle indberetninger.

Bivirkningsindberetninger skal indeholde en raekke
oplysninger, herunder identifikation af det mistenkte
lzegemiddel eller aktive stof, beskrivelse af bivirknin-
gerne og oplysninger om den bergrte patient.

I de tilfelde, hvor Leegemiddelstyrelsen vurderer at
have behov for supplerende oplysninger om laegernes
indberetninger, kan Laegemiddelstyrelsen ikke selv sgge
disse i Medicinprofilen. Styrelsen ma indhente relevante
oplysninger via den leege, der har foretaget indberetnin-
gen.

Det kan bl.a. vere relevant at finde handelsnavnet pa
det lzegemiddel, som formodes at have medfert bivirk-
ningen. Apotekernes udlevering af apoteksforbeholdte
leegemidler er reguleret i receptbekendtgerelsens regler
om substitution. Det indebarer, at apoteket som ud-
gangspunkt skal udlevere det billigste leegemiddel i
gruppen af apoteksforbeholdte leegemidler, som kan er-
statte det ordinerede laegemiddel, medmindre laegen har
skrevet »Ej S« pa recepten. Der gelder flere undtagelser
hertil, bl.a. at brugeren kan forlange at fa udleveret det
ordinerede lzegemiddel, selvom det ikke er det billigste
inden for gruppen. | Medicinprofilen kan man se han-
delsnavnet pa det legemiddel, som apoteket konkret har
udleveret til den pageeldende patient.

Det folger af Sundhedslovens 8§ 157, stk. 7, at Leege-
middelstyrelsen har adgang til oplysninger i registret,
nar det er pakreevet af driftstekniske grunde eller falger
af Laeegemiddelstyrelsens forpligtelser m.v. som dataan-
svarlig. Denne adgang er narmere reguleret i § 7 i
bekendtgarelse nr. 990 af 2. oktober 1996 om Lege-
middelstyrelsens register over personlige elektroniske
medicinprofiler (Medicinprofilen), som senest &ndret
ved bekendtgerelse nr. 973 af 23. september 2008. Det



fremgar heraf, at Leegemiddelstyrelsen og en eventuel
operatgr, der pa Leegemiddelstyrelsens vegne farer Lee-
gemiddelstyrelsens register over Personlige Elektroni-
ske Medicinprofiler, har adgang til alle oplysninger i
registret, nar dette er pakravet af driftstekniske grunde
eller folger af Leegemiddelstyrelsens forpligtelser m.v.
som dataansvarlig. Oplysningerne ma ifglge § 7, stk. 1,
kun anvendes med henblik pa at sikre registrets drift og
datakvalitet. Af bekendtgarelsens § 7, stk. 2, fremgar
det, at Laegemiddelstyrelsen lgbende overvager, at re-
gistrets oplysninger opdateres korrekt med de oplysnin-
ger, der indberettes fra apotekerne, leegerne, medicin-
brugeren samt sygehusene og ambulatorierne.
Laegemiddelstyrelsen sikrer Igbende, at oplysningerne
slettes i overensstemmelse med reglerne i bekendtgg-
relsens § 14. Endelig fremgar det af bekendtggrelsens
87, stk. 3, at Laegemiddelstyrelsen kontrollerer, at apo-
tekerne samt sygehusene og ambulatorierne indberetter
i overensstemmelse med reglerne i bekendtgarelsens
§8 9 og 10.

Laegemiddelstyrelsen har efter de nugeeldende regler
saledes ikke hjemmel til at foretage opslag om udleve-
rede leegemidler i Medicinprofilen til brug for behand-
ling af bivirkningsindberetninger.

En leege, der aktuelt har en patient i behandling, har ret
til at foretage opslag i Medicinprofilen og kan undersg-
ge, hvilket leegemiddel en patient har faet udleveret pa
apoteket, nar oplysningen skal bruges til at vurdere be-
handlingen, herunder evt. til vurdering af bivirkninger i
forbindelse med behandlingen. Det fglger saledes af be-
kendtgarelsens § 4, at laegen har adgang til oplysninger
om udleverede leegemidler, for patienter, som laegen ak-
tuelt har i behandling, og hvor oplysningerne er ngd-
vendige af hensyn til behandlingen. Oplysningerne ma
alene anvendes med henblik pa at sikre kvaliteten, sik-
kerheden og effekten af medicinbrugerens leegemiddel-
anvendelse.

Laegers og tandlaegers pligt til at foretage indberetning
af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen er reguleret i
bekendtgarelse nr. 800 af 17. august 2009 om indberet-
ning af bivirkninger ved legemidler m.m. Det fglger af
denne bekendtgarelses § 7, at en indberetning bl.a. skal
indeholde identifikation af det mistenkte laegemiddel
eller aktive stof, og at en indberetning fra en laege eller
tandlaeege sa vidt muligt skal indeholde oplysning om
patientens personnummer. Laeger og tandleeger skal end-
videre efter anmodning fra Leegemiddelstyrelsen udle-
vere oplysninger fra journaler, obduktionserklzeringer
og andet lignende dokumentationsmateriale til brug for
styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger, jf.
bekendtgerelsens § 5. Det gaelder ogsa for oplysninger
om lzegemidlets handelsnavn, hvis oplysningerne frem-

gar af journalmaterialet eller lignende dokumentations-
materiale, som er i leegens besiddelse. Laegemiddelsty-
relsen kan ikke kreaeve, at leegen skal foretage opslag i
Medicinprofilen for at undersgge, hvilket konkret laege-
middel patienten har faet udleveret.

2.2.2. Overvejelser

Lovgrundlaget for Det Feelles Medicinkort blev etab-
leret ved lov nr. 538 af 17. juni 2008. Udviklingen af det
feelles medicinkort blev pabegyndt i 2008.

Det indgik i regeringens gkonomiaftaler for 2009 med
KL og Danske Regioner, at Det Feelles Medicinkort skal
veere etableret og fuldt udrullet inden udgangen af 2011.

Nerveaerende forslag har til hensigt at foretage en reek-
ke sproglige preeciseringer af sundhedslovens § 157, der
har vist sig hensigtsmaessige for idriftseettelse af Det
Feelles Medicinkort i hele landet pa tvaers af sundheds-
sektorerne.

Med henblik pa at forbedre patientsikkerheden gen-
nem at understgtte en hensigtsmassig og fleksibel til-
retteleggelse af arbejdsgange i sundhedsveesenet fore-
slas en tilpasning af afgrensningen af sundhedsperso-
ner, der har adgang til de registrerede oplysninger. Det
foreslas saledes, at tandlager, jordemgdre, sygeplejer-
sker, sundhedsplejersker, social- og sundhedsassistenter
samt plejehjemsassistenter, der aktuelt har en patient i
behandling, har adgang til de registrerede medicinoplys-
ninger, nar det er ngdvendigt for behandlingen.

En personlig adgang til systemet for andre autorisere-
de sundhedspersoner end laeger giver mulighed dels for
en forbedring af patientsikkerheden, dels en mere flek-
sibel tilretteleeggelse af arbejdsgange i sundhedsveesenet
0g understgtter desuden regeringens ambition om opga-
veglidning og bedst mulig udnyttelse af ressourcerne.

Endvidere foreslas det, at bemyndige ministeren for
sundhed og forebyggelse til at fastseette naermere regler
om, at andre personer, der som led i deres erhverv udle-
verer medicin til en patient eller handterer medicino-
plysninger, kan fa adgang til Det Feelles Medicinkort.
Hensigten med bestemmelsen er at sikre, at medicin-
handtering og -udlevering altid kan ske pa et aktuelt og
opdateret grundlag. Bemyndigelsen vil fx kunne anven-
des til at fastseette neermere regler om, at ansatte i Kri-
minalforsorgens institutioner, der udleverer medicin til
en indsat eller handterer medicinoplysninger, under neer-
mere af ministerens fastsatte betingelser, kan fa adgang
til de registrerede medicinoplysninger, nar det er ngd-
vendigt for behandlingen af den pageldende patient.
Tilsvarende vil der med hjemmel i denne bestemmelse
kunne fastsattes neermere regler om, at sygehusansatte
farmaceuter, der af patient- og leegemiddelsikkerheds-



maessige grunde, fx i forbindelse med indlaeggelse, pa
vegne af en laege, foretager medicingennemgang eller -
afstemning, under neermere fastsatte betingelser, kan fa
adgang til de registrerede oplysninger, nar det er ngd-
vendigt for behandlingen af den pageldende patient.

Endelig foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen far ad-
gang til at fremfinde aggregerede oplysninger om leege-
middelforbruget i det omfang sadanne oplysninger ikke
er tilgaengelige ad andre veje, samt adgang til at anvende
de registrerede oplysninger om udleverede leegemidler i
forbindelse med bivirkningsovervagning og behandling
af indberetninger om bivirkninger. Laegemiddelstyrel-
sen har i dag kun adgang til oplysninger i registret, nar
det er pakraevet af driftstekniske grunde eller falger af
Laegemiddelstyrelsens forpligtelser m.v. som dataan-
svarlig for registret. Formalet med denne udvidede ad-
gang til at udnytte registrerede medicinoplysninger er at
gare overvagningen af leegemidlers sikkerhed mere ef-
fektiv og dermed at gge patientsikkerheden.

2.2.3. Lovforslag

Inden Det Feelles Medicinkort etableres og udrulles i
alle dele af sundhedssektoren findes det hensigtsmaessigt
at foretage en raekke mindre sproglige @ndringer af
sundhedslovens § 157 med henblik pa at tydeliggere, at
bestemmelsen er hjemmel for savel Laegemiddelstyrel-
sens Personlige Elektroniske Medicinprofil (Medicin-
profilen) som Det Feelles Medicinkort og i den anledning
praecisere, hvilke oplysninger det er, der indfares i det
register som Laegemiddelsstyrelsen farer og som danner
grundlag for behandling af medicindata i savel Medi-
cinprofilen som Det Falles Medicinkort.

Overskriften til sundhedslovens § 157 foreslas aendret
for at praecisere, at bestemmelsen danner hjemmel for
Laegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af bor-
geres medicinoplysninger.

Formuleringen af sundhedslovens § 157, stk. 1, fore-
slas a@ndret med henblik pa at preecisere, at Leegemid-
delstyrelsen er dataansvarlig for en elektronisk registre-
ring af de enkelte borgeres medicinoplysninger herunder
ordination, keb, udlevering, indtagelse, dosisendring,
ophgar, sundhedspersoners instruktioner samt hertil rela-
terede oplysninger. Der er ikke tale om en indholds-
maessig endring af bestemmelsen. Der gives saledes
ikke med den endrede formulering af bestemmelsen ad-
gang til at registrere andre oplysninger i relation til den
enkelte borgers medicinoplysninger end de, der efter den
geldende formulering af sundhedslovens § 157, allerede
i dag kan registreres i systemet.

Endvidere foreslas formuleringen af lovens § 157,
stk. 3, @ndret saledes, at det kommer til at fremga af

loven, at den tandlege, jordemoder, sygeplejerske,
sundhedsplejerske, social- og sundhedsassistent samt
plejehjemsassistent, der aktuelt har en patient i behand-
ling, har adgang til de registrerede medicinoplysninger,
nar det er ngdvendigt for behandlingen. Hertil bemaer-
kes, at plejehjemsassistenter ikke er sundhedspersoner i
sundhedslovens forstand, jf. lovens 8§ 6, ligesom pleje-
hjemsassistenter ikke er autoriserede i medfer af autori-
sationsloven. Det vurderes imidlertid, at plejehjemsas-
sistenter bgr veere omfattet af bestemmelsen, idet denne
persongruppe efter de geldende regler er omfattet af lo-
vens § 157, stk. 3, pa linje med sygeplejersker og social-
og sundhedsassistenter i den kommunale hjemmepleje,
og som sadan hidtil har haft adgang til elektronisk regi-
strerede medicinoplysninger efter de geldende regler
om adgang til oplysningerne efter patientens samtykke.
Endvidere bemarkes, at der som ved lovens gvrige af-
grensning af, hvilke persongrupper, der har adgang til
de registrerede medicinoplysninger, herved er foretaget
en ngje afvejning dels af hensynet til, at der er tale om
adgang til serlige personfglsomme oplysninger, som i
videst mulig omfang skal begreanses, dels hensynet til
patientsikkerheden og en hensigtsmaessig og fleksibel
tilretteleeggelse af arbejdsgange i sundhedsvasenet og
dermed en bedre ressourceanvendelse.

Endvidere foreslas, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse i lovens § 157, stk. 4, bemyndiges til at fast-
seette regler om, at andre personer, der som led i deres
erhverv udleverer medicin til en patient eller handterer
medicinoplysninger, kan fa adgang til de oplysninger,
der er registreret om patienten, nar dette er ngdvendigt
for behandlingen. Hensigten med bestemmelsen er at
sikre, at medicinhandtering og -udlevering altid kan ske
pa et aktuelt og opdateret grundlag. Med bestemmelsen
etableres mulighed for, at der vil kunne fastsattes neer-
mere regler om, at andre relevante personer end de
persongrupper, der med forslaget omfattes af sundheds-
lovens § 157, stk. 3, under n&rmere af ministeren fast-
satte betingelser, og nar det er ngdvendigt af hensyn til
behandlingen, kan fa adgang til de registrerede medici-
noplysninger, fx hvor &ndringer i opgavevaretagelsen i
sundhedsvaesenet, far betydning for, hvilke personer,
herunder sundhedspersoner, der handterer medicino-
plysninger eller udleverer medicin til patienter. Bemyn-
digelsen vil umiddelbart blive udmegntet ved at fastseette
neermere regler om, at ansatte i Kriminalforsorgens in-
stitutioner, der som led i deres erhverv, udleverer medi-
cin til indsatte, kan fa adgang til de registrerede
oplysninger, nar det er ngdvendigt for behandlingen af
den pageldende borger. Endvidere vil der blive fastsat
regler om at sygehusansatte farmaceuter, der af patient-
og legemiddelsikkerhedsmassige grunde, fx i forbin-
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delse med indleeggelse, pa vegne af en lege, foretager
medicingennemgang eller -afstemning under naermere
fastsatte betingelser, kan fa adgang til de registrerede
oplysninger, nar det er ngdvendigt for behandlingen af
den pageldende patient. Med en sadan adgang vil syge-
husansatte farmaceuters arbejde i forhold til medicin-
gennemgang og -afstemning kunne tilretteleegges mere
fleksibelt end i dag til gavn for en gget patientsikkerhed.

Ved en eventuel yderligere udmgntning af bemyndi-
gelsen vil der som ved lovens gvrige afgraensning af,
hvilke persongrupper, der har adgang til systemet, blive
taget hgjde for, at der er tale om adgang til s&rlige per-
sonfglsomme oplysninger, som i videst mulig omfang
skal begrenses.

De foreslaede andringer af, hvilke persongrupper, der
kan fa adgang til de registrerede medicinoplysninger,
vurderes at ligge inden for persondatalovens og databe-
skyttelsesdirektivets rammer, for hvilke persongrupper
i sundhedssektoren, der kan behandle oplysninger om
helbredsmaessige forhold. Samtlige af de omfattede per-
songrupper er efter lovgivningen underlagt tavsheds-
pligt.

Den eksisterende bemyndigelse i lovens § 157, stk. 9,
hvorefter ministeren for sundhed og forebyggelse fast-
setter nermere regler om driften m.v. af registeret og
herunder fastsatter narmere regler om bl.a. de omfatte-
de persongruppers adgang til elektronisk opslag og ind-
datering i registeret i medfar af lovens § 157, stk. 2-6,
og regler om tekniske krav og formkrav til indberetnin-
ger i systemet mm. opretholdes. Bemyndigelsen vil blive
udmagntet saledes, at der vil blive fastsat n&ermere regler
om bl.a. de forskellige persongruppers adgang til elek-
tronisk opslag og inddatering i registeret.

Hertil bemaerkes, at feelles for alle persongrupper, der
kan fa adgang til de registrerede medicinoplysninger er,
at det er en betingelse for etableringen af adgang til sy-
stemet - enten via et lokalt journalsystem indeholdende
patientdata eller via internettet - at det er muligt éntydigt
at identificere brugeren som tilhgrende den pagaldende
persongruppe, samt brugerens organisatoriske tilhgrs-
forhold.

Ved etableringen af adgange for nye persongrupper vil
det endvidere i hvert enkelt tilfeelde blive overvejet,
hvorvidt adgangen skal begreanses til en bestemt patie-
ntpopulation, fx patienter i behandling pa det pagelden-
de sygehus, eller der skal indsattes yderligere krav til
adgangsberettigelse, fx patientsamtykke.

Videre vil adgangen til funktionaliteter i systemet bli-
ve begranset ud fra et relevanskriterium, saledes vil fx
kun sundhedspersoner med ordinationsret fa adgang til
at oprette ordinationer i systemet.

Endelig vil det blive overvejet, om den pagaldende
persongruppe har behov for at fa adgang til alle data i
systemet, eller om adgangen skal begranses til visse da-
tatyper, fx aktuel medicinering og cave (allergi).

Endvidere foreslas lovens § 157, stk. 7, @ndret séledes,
at Leegemiddelstyrelsen far adgang til de registrerede
medicinoplysninger, nar det er ngdvendigt til brug for
styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger. Lae-
gemiddelstyrelsen orienterer i dag samtlige virksomhe-
der, der har en markedsfaringstilladelse til et legemiddel
med et givet aktivt stof, om en bivirkningsindberetning,
hvis det ikke har veeret muligt at fa oplysninger om lae-
gemidlets handelsnavn. Laegemiddelstyrelsen vil frem-
over kunne ngjes med at orientere den konkrete
indehaver af markedsfaringstilladelsen, hvis styrelsen
far adgang til at foretage opslag i de registrerede medi-
cinoplysninger, og opfalgende spargsmal til lgerne om
udleverede leegemidler vil kunne undgas. Orientering
om en bivirkningsindberetning til indehaveren af mar-
kedsfgringstilladelsen foregar sdledes, at patienten er
anonymiseret. Det vil veere tidsbesparende og have be-
tydning for patientsikkerheden, hvis Laeegemiddelstyrel-
sen far adgang til de registrerede medicinoplysninger til
brug for behandling af bivirkningsindberetninger. Det
vil give mulighed for, at der straks kan ivaerksattes en
malrettet overvagning og opfglgning i forhold til et
konkret leegemiddel, som formodes at have forarsaget
bivirkninger hos patienten. Legemiddelstyrelsen ma i
dag i nogle tilfelde opgive at fa oplysninger om, hvilke
konkrete laegemidler patienterne er blevet behandlet
med, hvilket kan vanskeligggre lzzgemiddelovervagnin-
gen. Adgangen til de registrerede medicinoplysninger
vil endvidere give Laegemiddelstyrelsen mulighed for at
undersgge, om patientens bivirkninger kan skyldes in-
teraktioner mellem forskellige leegemidler, som patien-
ten er blevet behandlet med. Laegemiddelstyrelsen vil
saledes fa et bedre overblik over patientens samlede me-
dicinforbrug til brug for behandlingen af bivirknings-
indberetningen.

Endvidere foreslas det at give Laegemiddelstyrelsen
adgang til at fremfinde aggregerede oplysninger om le-
gemiddelforbrug i systemet i det omfang sadanne op-
lysninger ikke er tilgeengelige via Laeegemiddelstyrelsens
Leegemiddelstatistikregister. Der vil ikke vaere adgang
til at indsamle sadanne oplysninger pa personniveau.
Hertil bemaerkes, at Laegemiddelstatistikregisteret op-
dateres pa manedsbasis, og at der i ganske szrlige si-
tuationer vil kunne vare behov for at falge forbruget af
konkrete laegemidler pa dags- eller ugebasis.

Endvidere foreslas en @ndring af lovens § 157, stk. 8,
saledes at det af bestemmelsen fremgar, at de persong-
rupper, der efter loven har adgang til de registrerede
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medicinoplysninger, alene ma anvende oplysningerne
med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og ef-
fekten af medicinbrugernes lseegemiddelanvendelse,
medmindre der er opnaet samtykke til anden anvendelse.
Der er ikke tale om en indholdsmaessig e&ndring af be-
stemmelsen.

Dernaest foreslas lovens § 157, stk. 9, nr. 5, &ndret
saledes, at ministeren for sundhed og forebyggelse tillige
bemyndiges til at fastsaette neermere regler om videre-
givelse af oplysninger fra de registrerede medicinoplys-
ninger til andre journalsystemer indeholdende patient-
oplysninger og Det Danske Vaccinationsregister.
Hensigten med udvidelsen af adgangen til at videregive
oplysninger til andre journalsystemer indeholdende pa-
tientoplysninger er at give mulighed for at fastsatte
regler om videregivelse af oplysninger til f.eks. Krimi-
nalforsorgens patientjournaler, patientjournaler hos
tandleeger, samt patient- eller omsorgsjournaler, der fg-
res af andre persongrupper, der kan fa adgang til de
registrerede medicinoplysninger. Hensigten med udvi-
delsen af adgangen til at videregive oplysninger fra
systemet til Det Danske Vaccinationsregister er at sikre
mulighed for at skabe et retvisende og korrekt billede af
borgernes vaccinationer i det nye vaccinationsregister,
der samtidig hermed foreslas etableret. Det eksisterende
register over ordinationer og de enkelte borgeres kab af
leegemidler mv. vil saledes kunne anvendes til at ind-
samle data om borgernes eksisterende vaccinationssta-
tus.

Straffebestemmelsen i lovens § 271 foreslas @ndret
som konsekvens af forslagene til &ndring af lovens
§ 157.

Med lovforslagets § 2, stk. 2, bemyndiges ministeren
for sundhed og forebyggelse til at fastsaette tidspunktet
for ikrafttreeden af de foreslaede @ndringer af, hvilke
persongrupper, der har adgang til de registrerede medi-
cinoplysninger. Hensigten hermed er, at der sikres over-
ensstemmelse mellem udviklingen af den tekniske
lesning og det tidspunkt, hvor de forskellige person-
grupper omfattet af forslaget vil kunne forvente at have
mulighed for at tilga de registrerede oplysninger, forud-
sat at de lokale systemer, hvorved der etableres adgang
til de registrerede oplysninger, opfylder de fastsatte cer-
tificerings- og sikkerhedskrav.

2.3. Vaccinationsregister

2.3.1. Geldende ret

Efter lov om behandling af personoplysninger, der
gennemfgrer Europa-Parlamentet og Radets direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske

personer i forbindelse med behandling af personoplys-
ninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger, ma
der som udgangspunkt ikke behandles oplysninger om
helbredsmeessige forhold, jf. persondatalovens § 7,
stk. 1.

Efter persondatalovens § 7, stk. 5, der er fastsat pa
baggrund af databeskyttelsesdirektivets artikel 8, stk. 3,
geelder forbuddet mod behandling af oplysninger om
helbredsmaessige forhold ikke, hvis behandlingen af op-
lysninger er ngdvendig med henblik pa forebyggende
sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje el-
ler patientbehandling, eller forvaltning af leege- og sund-
hedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foreta-
ges af en person inden for sundhedssektoren, der efter
lovgivningen er undergivet tavshedspligt.

2.3.2. Overvejelser

Lovforslaget er en udmgntning af en del af den aftale,
som regeringen den 1. marts 2008 indgik med Dansk
Folkeparti, Det Radikale Venstre og Ny Alliance om nye
initiativer pa sundhedsomradet.

Af aftalen fremgar, at parterne er enige om, at der skal
etableres et nationalt vaccinationsregister.

Grundlaget for aftalen er Sundhedsstyrelsens publika-
tion »Reduktion af risikoen for livmoderhalskraft ved
vaccination mod humant papillomvirus (HPV) — en me-
dicinsk teknologivurdering« fra maj 2007, hvori det
anbefales, at der oprettes et nationalt vaccinationsregi-
ster. Om baggrunden for denne anbefaling fremgar bl.a.:
»For at kunne indsamle viden om, hvem der er blevet
vaccineret, og hvem der ikke er, samt om alle vaccina-
tioner er blevet givet, bar der snarest etableres et regi-
streringssystem, som registrerer personidentitet, dato for
givne vaccinationer, produkt, lot-nummer og leege/vac-
cinator. Dette er vaesentligt for pa leengere sigt at kunne
vurdere effekten af vaccinen pa livmoderhalskraft og
andre celleforandringer samt langtidseffekter.«

Det er regeringens opfattelse, at behandling af oplys-
ninger om borgernes vaccinationer og hertil knyttede
oplysninger vil vaere omfattet af undtagelsesbestemmel-
sen i persondatalovens § 7, stk. 5.

Det findes dog uanset dette at veere hensigtsmaessigt at
samle reglerne om elektronisk behandling af patiento-
plysninger i sundhedsloven, ligesom der herved vil kun-
ne etableres grundlag for, at andre personer end personer
inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er
undergivet tavshedspligt, lovligt vil kunne behandle ind-
samlede oplysninger om borgeres vaccinationer og hertil
knyttede oplysninger.

Etableringen af et nationalt vaccinationsregister skal
ses i sammenhang med den seneste udvidelse af det
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danske bgrnevaccinationsprogram. Det umiddelbare
formal med forslaget er saledes at sikre landsdakkende
registrering af alle HPV-vacciner (vaccine mod livmo-
derhalskraeft) givet i Danmark — savel offentligt finan-
sierede som privat indkebte — med henblik pa at
muligggre monitorering af effekt, virkningsvarighed
samt forskydning af HPV-typer.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har inden for
rammerne af aftalen i forbindelse med Finansloven for
2008 udpeget Statens Serum Institut (SSI) som ansvarlig
for etablering og drift af det nye vaccinationsregister i
Danmark.

Finansiering af etablering og drift af vaccinationsre-
gisteret er tilvejebragt gennem aftalen.

2.3.3. Lovforslag

Med lovforslaget skabes der mulighed for etablering
af et landsdeekkende vaccinationsregister (Det Danske
Vaccinationsregister), der skal indeholde data om alle
givne vacciner i Danmark, herunder oplysninger om
bgrnevaccinationer, influenzavaccinationer samt gvrige
vacciner ved individuel risiko.

Det er endvidere hensigten, at vaccinationsregisteret
skal indeholde data for alle vacciner givet til borgere, der
er bopaelsregistreret i CPR. Komplet registrering af vac-
cinationsdata er afggrende for borgerens anvendelse af
det personlige elektroniske vaccinationskort og grund-
laget for anvendelsen af vaccinationsregisteret som et
kvalitetssikringsveerktgj i madet mellem borger og leege
(vaccinator) samt andre persongrupper i sundhedsvase-
net.

Med forslaget til sundhedslovens § 157 a foreslas etab-
leret et elektronisk register over oplysninger om den
enkelte borgers vaccinationer og hertil knyttede oplys-
ninger — Det Danske Vaccinationsregister.

En samlet registrering af komplette vaccinationsdata
er afgarende for registerets samfundsmaessige veerdi i
forhold til overvagning af og forskning i brugen af vac-
cinationer i Danmark.

Oprettelsen af et nationalt vaccinationsregister vil give
mulighed for at:

— Sikre en hgj kvalitet i overvagningen og vurderingen
af vaccinationstilslutning og -effekt.

— Skabe grundlag for en mere preecis vurdering af den
samlede effekt af vaccinationstilbuddene for folke-
sundheden. Dette gaelder bade det danske bgrnevac-
cinationsprogram, herunder HPV-vacciner, influen-
zavaccinationsprogrammet samt andre vaccinations-
tilbud til &ldre og risikogrupper.

— Skabe grundlag for effektivt at kunne undersgge for
eventuelle sammenhange med uventede reaktioner/
bivirkninger ved vaccination.

— Etablere personlige vaccinationskort for alle borge-
re, hvoraf borgerens personlige vaccinationsoplys-
ninger vil fremga. Det vil eksempelvis kunne vere
oplysninger om vacciner, der er givet i det danske
bgrnevaccinationsprogram, influenzavacciner samt
gvrige vacciner ved individuel risiko, fx rejsevacci-
nationer, stivkrampe-revaccination m.v.

— Etablere brugervenlig elektronisk registrering af og
adgang til oplysninger om givne vaccinationer for
leege (vaccinator) samt andre persongrupper inden
for sundhedssektoren med henblik pa kvalitetssik-
ring ved vaccination samt ved anden sundhedsfaglig
konsultation.

Med forslaget etableres mulighed for, at alle borgere
gives adgang til et personligt elektronisk vaccinations-
kort, hvorved forstas en elektronisk tilgengelig oversigt
over de vaccinationer, som den enkelte borger har faet.
Alle borgere med et personnummer vil saledes blive re-
gistreret i vaccinationsregisteret, uanset om der er regi-
streret vaccinationsoplysninger for den enkelte borger.
Oplysning om, at en borger eventuel aldrig er vaccineret,
er saledes ogsa en vaesentlig oplysning i vaccinations-
maessig sammenhzang. Der vil ga tid inden systemet
giver fuldt overblik over vaccinationsstatus.

Vaccinationsregisteret skal betragtes som et kvalitets-
sikringsveerktgj for sundhedssektoren og vaccinations-
registret vil kunne bidrage til at haeve og herefter
fastholde kvaliteten og sikkerheden i konsultationen af
borgeren, bl.a. ved at nedbringe omfanget af fejlvacci-
nation og give et overblik over borgerens aktuelle vac-
cinationsstatus.

Malsztningen er, at alle givne vaccinationer vil blive
indberettet elektronisk til vaccinationsregisteret, nar der
er etableret en teknisk lgsning for en sadan elektronisk
indberetning.

| opbygningen af vaccinationsregisteret vil indga en
reekke stamdata, som fx leegemiddeldata (medicinpri-
ser), person- og adressedata fra CPR, yder- og autorisa-
tionsdata fra Sundhedsstyrelsens registre m.v. Derud-
over vil vaccinationsdata fra ydelsesregisteret
(Sygesikringsregisteret) og receptserveren indgd med
henblik pa at danne overblik over historiske vaccinati-
onsdata i vaccinationsregisteret samt til validering af
fremtidig vaccinationsdata. | det omfang, det er muligt,
vil andre historiske registreringer af vaccinationsdata pa
personnummerniveau blive lagt ind i vaccinationsregi-
steret. Der vil saledes blive etableret mulighed for, at
borgere selv kan inddatere oplysninger om modtagne
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vacciner, der ikke pa anden vis gennem gvrige data-
fangstmuligheder inddateres i systemet.

Udbuddet af vacciner er lgbende under forandring med
udvikling af nye og forbedrede vacciner, hvilket betyder,
at vaccinationsregisterets indhold vil kunne &ndres lg-
bende i takt med udviklingen.

Ved vaccination forstas i denne sammenhzng et lz-
gemiddel, der anvendes i Danmark, og som af Lege-
middelstyrelsen og/eller pA WHO’s ATC kodeliste er
klassificeret som en vaccine.

For at give det ngdvendige billede af befolkningens
vaccinationsstatus er der behov for, at oplysningerne om
de vaccinationer, som den enkelte borger har faet, gem-
mes uden tidsbegreensning efter borgerens dgd.

Pa sigt vil de registrerede data over befolkningens
vaccinationsstatus give pracise og sikre data til analyse,
og med baggrund heri kan overvagning af vaccinations-
daekningen samt monitorering af effekt, virkningsvarig-
hed og bivirkninger af givne vacciner udfgres. Endvi-
dere vil historiske data i registreret pa leengere sigt kunne
benyttes til analyser og forskning af meget hgj kvalitet.
Ligeledes af denne grund er det afgerende, at vaccina-
tionsoplysningerne opbevares uden tidsbegraensning,
ogsa efter at borgeren er afgaet ved daden.

Den samlede elektroniske registrering i vaccinations-
registeret endrer ikke ved kravene til laegens alminde-
lige journalfering. Ved den tekniske udformning af
systemet bag vaccinationsregisteret er det et mal at for-
ene registreringen af vaccinationer med lzegens journal-
faringspligt.

Det er af afggrende betydning, at den leege, som har en
borger i konsultation, kan have fuld tillid til oplysnin-
gerne i vaccinationsregisteret. Denne tillid til oplysnin-
gerne i registeret vil kunne opnas, ved at oplysningerne
er komplette og uden fejl. For at sikre at vaccinations-
registreret kommer til at indeholde en komplet registre-
ring af den enkelte borgers vacciner foreslas det, at det
bliver obligatorisk for leege/vaccinator at indberette alle
vaccinationer i vaccinationsregisteret.

Vaccinationsdata vil skulle indberettes elektronisk fra
leege/vaccinator. Den endelige lgsning er endnu ikke
teknisk afklaret. | forbindelse med udviklingen af den
tekniske lgsning forventes indrapporteringen ikke at
medfere yderligere handlinger hos leege/vaccinator.

Oplysning om en borgers vaccinationsdata er person-
fglsomme oplysninger. Oplysningernes personfglsom-
me karakter indebarer, at det er af afggrende betydning,
at der findes den rigtige balance mellem pa den ene side
at gare oplysningerne tilgeengelige, hvor det er relevant
for behandlingen af den enkelte borger og pa den anden

side at indskreenke den personkreds, som gives adgang
til vaccinationsregisteret mest muligt.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 2 - 4, fastleegges,
hvilke persongrupper der vil have adgang til oplysninger
i vaccinationsregistreret.

Endvidere vil den enkelte borger have adgang til sit
eget elektroniske vaccinationskort, jf. den foreslaede be-
stemmelse i lovens § 157 a, stk. 8, nr. 3.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 2, foreslas det, at
den lzege, der aktuelt har en borger i behandling skal have
adgang til de oplysninger, der er registreret om borge-
rens vaccinationer, nar det er ngdvendigt for behandlin-
gen.

Med henblik pa at forbedre patientsikkerheden gen-
nem at understgtte en hensigtsmassig og fleksibel til-
retteleggelse af arbejdsgangene i sundhedsvaesenet
foresla det med forslaget til lovens § 157 a, stk. 3, at
tandleger, jordemgadre, sygeplejersker, sundhedsplejer-
sker, social- og sundhedsassistenter samt plejehjemsas-
sistenter der aktuelt har en borger i behandling, kan fa
adgang til de oplysninger, der er registreret om en borger
i vaccinationsregisteret, nar det er ngdvendigt for be-
handlingen. Hertil bemerkes, at plejehjemsassistenter
ikke er sundhedspersoner i sundhedslovens forstand, jf.
lovens § 6, ligesom plejehjemsassistenter ikke er auto-
riserede i medfgr af autorisationsloven. Det vurderes
imidlertid, at plejehjemsassistenter bgr vaere omfattet af
bestemmelsen, idet denne persongruppe efter de gel-
dende regler er omfattet af lovens § 157, stk. 3, pa linje
med sygeplejersker og social- og sundhedsassistenter i
den kommunale hjemmepleje, og som sadan hidtil har
haft adgang til elektronisk registrerede medicinoplys-
ninger efter de geeldende regler om adgang til oplysnin-
gerne efter patientens samtykke.

Det bemaerkes, at der herved er foretaget en ngje af-
vejning af dels hensynet til, at der er tale om adgang til
serlige personfglsomme oplysninger, som i videst mulig
omfang skal begraenses, dels hensynet til en hensigts-
maessig og fleksibel tilretteleeggelse af arbejdsgange i
sundhedsveaesenet og dermed en bedre ressourceanven-
delse.

En personlig adgang til systemet for andre autorisere-
de sundhedspersoner end laeger giver mulighed dels for
en forbedring af patientsikkerheden dels en mere flek-
sibel tilretteleeggelse af arbejdsgange i sundhedsveesenet
0g understgtter desuden regeringens ambition om opga-
veglidning og bedst mulig udnyttelse af ressourcerne.

Med forslaget til lovens § 157a, stk. 4, foreslas, at mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at
kunne fastseette regler om, at andre personer, der som led
i deres erhverv til brug for en sundhedsfaglig behandling
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har brug for viden om en borgers aktuelle vaccinations-
status, kan fa adgang til de vaccinationsoplysninger, der
er registeret om borgeren, nar det er ngdvendigt af hen-
syn til behandlingen af den pageeldende borger. Bemyn-
digelsen vil blive udmgntet ved at fastsatte nermere
regler om, at ansatte i Kriminalforsorgens institutioner,
der som led i deres erhverv, har brug for oplysninger om
en borgers aktuelle vaccinationsstatus, kan fa adgang til
de registrerede oplysninger, nar det er ngdvendigt for
behandlingen af den pagaldende borger. Endvidere vil
der blive fastsat regler om, at sygehusansatte farmaceu-
ter, der af patient- og leegemiddelsikkerhedsmaessige
grunde, fx i forbindelse med indlaeggelse pa vegne af en
leege, foretager medicingennemgang eller -afstemning
under naermere fastsatte betingelser, kan fa adgang til de
registrerede vaccinationsoplysninger, nar det er ngdven-
digt for behandlingen af den pageldende patient.

Ved en eventuel yderligere udmgntning af bemyndi-
gelsen vil der som ved lovens gvrige afgraensning af,
hvilke persongrupper der har adgang til systemet, blive
taget hgjde for, at der er tale om adgang til s&rlige per-
sonfglsomme oplysninger, som i videst mulig omfang
skal begrenses.

Den foreslaede afgraensning af, hvilke persongrupper
der kan fa adgang til de registrerede oplysninger, vur-
deres at ligge inden for persondatalovens og databeskyt-
telsesdirektivets rammer for, hvilke persongrupper i
sundhedssektoren, der kan behandle oplysninger om
helbredsmassige forhold. Samtlige de omfattede per-
songrupper er efter lovgivningen underlagt tavsheds-
pligt.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 6, foreslas, at
Statens Serum Institut skal have adgang til oplysninger
i registret med henblik pa at overvage og vurdere vac-
cinationstilslutning og -effekt samt skabe mulighed for
at undersgge for eventuelle ssmmenhange med uvente-
de reaktioner eller bivirkninger ved vaccination, og nar
det er pakraevet af driftstekniske grunde eller falger af
Statens Serum Instituts forpligtelser mv. som dataan-
svarlig.

Det er ngdvendigt, at Statens Serum Institut som da-
taansvarlig lebende overvager og sikrer, at de registre-
rede oplysninger om borgernes vaccinationer indberet-
tes, opdateres og korrigeres korrekt, saledes at systemet
altid giver et retvisende og komplet billede af den enkelte
borgers vaccinationer.

Det er saledes ikke muligt at sikre driften af registreret,
uden at give den driftsansvarlige myndighed Statens Se-
rum Institut adgang til oplysningerne i registeret. Det er
ngdvendigt, at Statens Serum Institut eller den virksom-
hed, der fysisk driver registeret pa Statens Serum Institut

vegne, labende overvager, at de registrerede oplysninger
opdateres korrekt med de oplysninger, som indberettes.
Herudover vil Statens Serum Institut Igbende skulle sik-
re sig, at oplysningerne opbevares og behandles i over-
ensstemmelse med bestemmelserne herom. Statens
Serum Institut skal ligeledes kontrollere, at l&ege/vacci-
nator indberetter oplysningerne i overensstemmelse med
de narmere regler herom. Endelig skal Statens Serum
Institut have mulighed for at opfylde Instituttets forplig-
telser m.v. som dataansvarlig fx i forbindelse med an-
modninger om indsigt i registeret.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 7, foreslas, at
Sundhedsstyrelsens skal have adgang til oplysninger i
registeret med henblik pa at varetage Sundhedsstyrel-
sens opgaver som overordnet sundhedsmyndighed. Vac-
cinationer er som udgangspunkt Sundhedsstyrelsens
ressort, og det vil saledes vere hensigtsmaessigt for va-
retagelse af opgaver i forhold til vaccinationsprogram-
met 0g vaccinationsovervagning mv., at styrelsen har
adgang til de inddaterede oplysninger. Sundhedsstyrel-
sen vil ikke hermed fa adgang til vaccinationsoplysnin-
ger om den enkelte borger.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 8, foreslas, at
ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til
at fastseette regler om, at der kan videregives oplysninger
fra vaccinationsregisteret til Leegemiddelstyrelsens Lae-
gemiddelstatistikregister samt at Laegemiddelstyrelsen
kan fa adgang til vaccinationsregisteret, nar det er ngd-
vendigt til brug for Leegemiddelstyrelsens behandling af
bivirkningsindberetninger eller i forbindelse med tilba-
gekaldelse af vacciner.

Oplysninger i vaccinationsregisteret vil herudover ale-
ne kunne videregives i henhold til bestemmelserne om
videregivelse af personfglsomme oplysninger i lov om
behandling af personoplysninger og efter sundhedslo-
vens almindelige regler herom.

Der er saledes ikke adgang til oplysningerne i vacci-
nationsregisteret for andre end de ovenfor navnte grup-
per. Der er imidlertid intet til hinder for at en patient, der
fx gnsker at drgfte sin vaccinationsstatus med pargrende
eller andet sundhedspersonale end de i forslaget haevnte
grupper, pa eget initiativ kan fremvise sine personlige
registrerede oplysninger for andre.

Efter sundhedsloven og lov om behandling af perso-
noplysninger har den registrerede en raekke rettigheder,
herunder indsigtsret, i behandlingen af oplysninger om
vedkommende selv. Denne indsigtsret vedrarer ikke kun
de oplysninger, der direkte er registreret om vedkom-
mende, men indeberer bl.a. ogsa krav pa indsigt i data-
behandlingens formal. Disse oplysninger vil kunne
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indhentes hos den dataansvarlige — i dette tilfeelde Sta-
tens Serum Institut.

Det foreliggende lovforslag indebzrer ingen begreens-
ninger i de rettigheder, som den registrerede har i denne
henseende i medfar af lov om behandling af persono-
plysninger. Tvartimod far den registrerede en udvidet
adgang til indsigt i de registrerede oplysninger i forhold
til persondatalovens regler, idet der efter lovforslaget vil
blive fastsat regler om, at borgeren far direkte elektro-
nisk indsigt i de registrerede oplysninger og den maski-
nelle registrering (logning) af alle anvendelser af de
registrerede oplysninger, jf. forslaget til lovens § 157 a,
stk. 9, nr. 4.

Elektronisk adgang til det personlige vaccinationskort
vil kunne ske ved brug af digital signatur eller tilsvaren-
de godkendt sikker elektronisk adgang.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 9, nr. 1-5, foreslas,
at ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges
til at fastseette narmere regler om driften m.v. af regi-
steret, herunder om hvilke oplysninger, der kan registre-
res i registeret, pligt til sletning og andring af
registrerede oplysninger, den registreredes direkte ad-
gang til registrerede vaccinationsoplysninger m.v., her-
under adgang til logning af alle anvendelser af registeret,
de af forslaget til lovens § 157 a, stk. 2-4 naevnte perso-
ners, Laeegemiddelstyrelsens og Sundhedsstyrelsens ad-
gang til elektronisk opslag i registeret.

Med forslaget til lovens 8 157 a, stk. 9, nr. 6 og 7,
foreslas, at ministeren for sundhed og forebyggelse be-
myndiges til at fastsette nermere regler om Statens
Serum Instituts adgang til elektronisk videregivelse af
oplysninger fra vaccinationsregisteret til elektroniske
omsorgsjournalsystemer i kommuner, fx i hjemmesyge-
plejen, elektroniske patientjournalsystemer pa sygehuse
og i leegepraksis, og til andre elektroniske registreringer
indeholdende patientoplysninger samt de omfattede per-
songruppers adgang og pligt til elektronisk indberetning
og opdatering af oplysninger om borgeres vaccinationer
hidrarende fra registreret og korrektion af urigtige op-
lysninger, herunder tekniske krav og formkrav til ind-
beretninger, opdateringer og korrektioner. Herved etab-
leres mulighed for at fastseette naermere regler om
videregivelse af oplysninger til fx Kriminalforsorgens
patientjournaler, patientjournaler hos tandleeger, samt
patient- eller omsorgsjournaler, der fgres af andre per-
songrupper, der kan fa adgang til de registrerede vacci-
nationsoplysninger.

Det bemarkes, at opbygningen af den foreslaede be-
stemmelse i lovens § 157 a om vaccinationsregisteret i
hgj grad svarer til opbygningen af lovens 8 157 om L&-

gemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres
medicinoplysninger.

Statens Serum Institut har som dataansvarlig ansvaret
for, at oplysninger i registeret er korrekte, samt at even-
tuelt forkerte oplysninger berigtiges. Klager over Sta-
tens Serum Instituts afgerelser som dataansvarlig kan
rettes til Datatilsynet. | den forbindelse bemarkes, at
Datatilsynet pa baggrund af klage eller af egen drift pa-
ser, at bl.a. andre offentlige myndigheder overholder
persondataloven og regler, der er udstedt i medfar heraf.
Datatilsynets tilsyn er et legalitetstilsyn, og Datatilsynet
afger saledes selv, om der er anledning til at tage en sag
op til behandling.

Andre typer af klager i forhold til Statens Serum In-
stituts varetagelse af opgaver i forhold til vaccinations-
registeret kan rettes til Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse.

Med forslaget til &ndring af lovens § 271, stk. 1, nr. 4,
og stk. 4, foreslas straffen for uberettiget indhentelse,
videregivelse eller udnyttelse af oplysninger i vaccina-
tionsregisteret fastsat pa tilsvarende made som den gzl-
dende straf for uberettiget indhentelse, videregivelse
eller udnyttelse af Leegemiddelsstyrelsens elektroniske
registrering af borgeres medicinoplysninger.

3. @konomiske konsekvenser for det offentlige

Sygehusejerne er tidligere blevet kompenseret for ind-
farelsen af kontaktpersonordningen pa landets sygehuse
i skonomiaftaler og senest ved tidligere lovforslag her-
om.

Forslaget indebeerer en lettelse af regionernes admini-
stration af ordningen i forhold til udpegning af kontakt-
personer, rapportering i patientjournal og oplysning til
patienten om, hvad kontaktpersonordningen indeberer,
idet ordningen malrettes og tilpasses til patientgrupper
med serlige behandlingsbehov frem for ved en automa-
tisk tildeling efter 1 dagn. Forslaget vil aflaste sund-
hedspersonalet, sa det i hgjere grad kan koncentrere sig
om kerneopgaver og anvende mest mulig tid til behand-
ling og udredning af sygdomsforlgb.

Beregningerne er bl.a. baseret pa, at der i 2008 var ca.
200.000 patienter, der var indlagt mellem 1 og 2 dage. |
2008 var der ca. 400.000 personer, der var i et ambulant
forlgb pa 2 dage. Disse i alt ca. 600.000 personer er i dag
omfattet af kontaktpersonordningen.

| forbindelse med lovforslaget om kontaktpersonord-
ningen i 2008 blev det fastsat, at tidsforbruget pa at veere
kontaktperson alt i alt belgber sig til ca. 10 minutter.

Lovforslaget er imidlertid udformet saledes, at patien-
ter med serlige behov vil fa tilknyttet en kontaktperson
tidligere i forlgbet, end det er tilfeldet i dag. Dette er
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geldende for fx patientgrupper med kroniske og livs-
truende sygdomme med forventning om flere ambulante
besgg. Det vurderes pa den baggrund, at malretningen
af kontaktpersonordningen vil betyde, at ca. 200.000 pa-
tienter fremadrettet ikke lengere vil veere omfattet af
kontaktpersonordningen.

Med et skannet tidsforbrug for kontaktpersonen pa 10
min. pr. patient svarer dette til ca. 33.000 sparede ar-
bejdstimer arligt pa landets sygehuse. Den forventede
effektivisering er skansmaessigt ca. 11,6 mio. kr. arligt.

Forslaget vedrgrende kontaktpersonordningen har in-
gen gkonomiske konsekvenser for staten og kommuner-
ne.

Forslaget til &ndring af § 157 om Laegemiddelstyrel-
sens elektroniske registrering af borgeres medicinoplys-
ninger medferer ingen udgifter for det offentlige.
ZAndringen af § 157 vedrarer en pracisering af, at Lee-
gemiddelstyrelsen er ansvarlig for registrering af elek-
troniske medicinoplysninger, herunder i programmet
Det Felles Medicinkort (FMK), samt afgraensning af
den personkreds, der har adgang til elektroniske medi-
cinoplysninger, nar det er relevant for behandlingen.

Forslag til lovens § 157 a skaber hjemmel til Det Dan-
ske Vaccinationsregister, der skal indeholde dataom alle
givne vacciner i Danmark, herunder oplysninger om
bgrnevaccinationer, influenzavaccinationer samt gvrige
vacciner med det formal, at monitorere bl.a. effekt og
virkningsvarighed samt herudover udggere et kvalitets-
sikringsveerktgj i forhold til den enkelte borgers kontakt
med sundhedsvasenet. Til etablering af vaccinationsre-
gistret er der afsat 25 mio. kr. og 5 mio. kr. arligt til drift,
som en del af aftalen om finansloven for 2008 i forleen-
gelse af den politiske aftale ”Nye initiativer pa sund-
hedsomradet” fra marts 2008. Oplysninger til vaccina-
tionsregistret via de praktiserende laegers it-systemer vil
teknisk blive integreret i den fortsatte udvikling af FMK,
herunder i forhold til en samlet visning af borgernes me-
dicin- og vaccinationsoplysninger.

4. Administrative konsekvenser for det offentlige

Forslaget om malretning af kontaktpersonordningen
indebzrer en lettelse af regionernes administration af
ordningen i forhold til udpegning af kontaktpersoner,
rapportering i patientjournal og oplysning til patienten
om, hvad kontaktpersonordningen indebeerer, idet ord-
ningen malrettes og tilpasses til patientgrupper med
serlige behandlingsbehov frem for ved en automatisk
tildeling efter 1 dagn. Forslaget vil aflaste sundhedsper-
sonalet, s det i hgjere grad kan koncentrere sig om
kerneopgaver og anvende mest mulig tid til behandling
og udredning af sygdomsforlgb. Forslaget har ingen ad-
ministrative konsekvenser for stat og kommuner.

5. @konomiske konsekvenser for erhvervslivet

De i lovforslaget foreslaede andringer af sundhedslo-
vens § 157 og § 157 a om Lagemiddelstyrelsens elek-
troniske registrering af borgeres medicinoplysninger
henholdsvis oprettelse af et vaccinationsregister medfg-
rer ingen gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet.

6. Administrative konsekvenser for erhvervslivet

De i lovforslaget foreslaede andringer af sundhedslo-
vens 8 157 og § 157 a om Laegemiddelstyrelsens elek-
troniske registrering af borgeres medicinoplysninger
henholdsvis oprettelse af et vaccinationsregister medfe-
rer ingen administrative konsekvenser for erhvervslivet.

7. Administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget til @ndring af lovens § 157 om Lagemid-
delstyrelsens elektroniske registrering af borgernes me-
dicinoplysninger har ikke administrative konsekvenser
for borgerne.

Forslaget til lovens § 157 a om etablering af Det Dan-
ske Vaccinationsregister vil give borgerne en let adgang
til en samlet oversigt over egen vaccinationsstatus. Det
personlige vaccinationskort vil give borgerne mulighed
for at se et simpelt og klart billede af egne vaccinationer.

Med etableringen af den serlige log-funktion vil bor-
gerne samtidigt have fuldt indblik i, hvem der har haft
adgang til de registrerede oplysninger.

8. Miljgmassige konsekvenser
Lovforslaget har ikke miljgmassige konsekvenser.

9. Forholdet til EU-retten

Forslaget til endring af lovens 8 157 indeholder ikke
EU-retlige aspekter.

Etableringen af Det Danske Vaccinationsregister er i
overensstemmelse med reglerne i Europa-Parlamentet
og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om be-
skyttelse af fysiske personer i forbindelse med behand-
ling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger, jf. bemarkningerne nedenfor til
forslagets § 1.

De narmere regler for driften m.v. af registeret vil li-
geledes blive fastsat inden for rammerne af direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplys-
ninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger, som
gennemfgrt i Danmark ved lov om behandling af perso-
noplysninger.
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10. Hering

Lovforslaget har vaeret i hgring hos falgende myndig-
heder og organisationer m.fl.:

Kommunale parter m.fl.:
Danske Regioner,
Regionernes Lgnnings- og Takstnavn og
KL.

Faglige organisationer m.fl.:
Dansk Sygeplejerad,
Den Almindelige Danske Lageforening,
Praktiserende Leegers Organisation,
Dansk Psykiatrisk Selskab,
Barne- og Ungdoms Psykiatrisk Selskab,
FOA,
Farmakonomforeningen,
Dansk Farmaceutforening,
Tandlaegeforeningen,
Jordemoderforeningen og
Tandlaegernes Nye Landsforening.

Patientforeninger m.fl.:
Center for Sma Handicapgrupper,
Danske Handicaporganisationer,
Danske Patienter,
Dansk Handicapforbund,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
Det Centrale Handicaprad,
Forbrugerradet,
Hjerteforeningen,
Hospice Forum Danmark,
Kraftens Bekaempelse,
Patientforeningen i Danmark,
Scleroseforeningen,
ZldreForum,
/ldremobiliseringen og
/Eldresagen.

Andre private foreninger og institutioner m.fl.
Dansk Erhverv,
Dansk IT - Rad for IT- og persondatasikkerhed.
Danmarks Apotekerforening,

Laegemiddelindustriforeningen,
Industriforeningen for Generiske Leegemidler,
Foreningen af Parallelimportgrer af Leegemidler,
Sankt Lukas Hospice,

Diakonissestiftelsens Hospice,

Sct. Maria Hospice Center,

Rehabiliteringscentrene for traumatiserede flygtninge
OASIS, RCT-Jylland og RCT i Kgbenhavn,

Epilepsihospitalet i Dianalund,
Sclerosecentrene i Haslev og Ry,

PTU’s Rehabiliteringscenter,

Center for sundhed og treening i Middelfart,

Center for sundhed og treening i Arhus, Center for
sundhed og treening i Skalsker,

Rehabiliteringscenter for Muskelsvind,
Vejlefjord,

Center for Hjerneskade,
KamillianerGaardens Hospice,
Hospice Fyn,

Arresgdal Hospice,

Hospice Sjeelland,

Hospice Sgnderjylland,

Anker Fjord Hospice,

Hospice Limfjord,

Hospice Sydvestjylland,

Hospice Vendsyssel,

Hospice Djursland og

Kong Chr. X's Gigthospital i Grasten.

Statslige myndigheder m.fl.:
Datatilsynet,
Dansk Selskab for Folkesundhed,
Den Centrale Videnskabsetiske Komité,
Etisk Rad,
Institut for Menneskerettigheder,
Patientforsikringen,
Patientskadeankenavnet,
Rigsrevisionen,

Sammenhangende Digital
(SDSD),

Sundhedsvasenets Patientklagenavn,
Grenlands Selvstyre, Direktoratet for Sundhed og
Feergernes Landsstyre.

Sundhed i Danmark
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11. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/

mindreudgifter merudgifter

@konomiske konsekvenser for det
offentlige

Ad malretning af kontaktpersonord-
ningen: Den forventede effektivise-
ring er skensmaessigt ca. 11,6 mio.
kr. arligt.

Forslaget har ingen gkonomiske
konsekvenser for staten og kommu-
nerne.

Administrative konsekvenser for
det offentlige

Forslaget om malretning af kontakt-
personordningen indebarer en let-
telse af regionernes administration
af ordningen i forhold til udpegning
af kontaktpersoner, rapportering i
patientjournal og oplysning til pa-
tienten om, hvad kontaktpersonord-
ningen indebaerer m.m. Forslaget

Negative konsekvenser/

har ingen administrative konse-
kvenser for stat og kommuner.

@konomiske konsekvenser for er- | Ingen Ingen
hvervslivet

Administrative konsekvenser for Ingen Ingen
erhvervslivet

Administrative konsekvenser for Ingen Ingen
borgerne

Miljgmaessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Forslaget er i overensstemmelse med Europa-Parlamentet og Radets direk-
tiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger.

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

81

Tilnr. 1
Der er tale om en henvisningsfejl, der rettes.

Tilnr. 2

Med lovforslagets § 90 a, afgraenses den kreds af pa-
tienter, som har krav pa en kontaktperson.

At fa tilbudt en kontaktperson efter denne bestemmel-
se er en patientrettighed, men patienten kan naturligvis
afsla tilouddet. Regionsradets pligt til at udpege en kon-
taktperson bortfalder saledes, hvis patienten afslar til-
buddet om den eller de kontaktpersoner, som regionsra-
det har udpeget.

Behandlingsbegrebet skal forstas i overensstemmelse
med sundhedslovens § 5.

Efter stk. 1 skal regionsradet tilbyde en eller flere kon-
taktpersoner til en patient, der modtages til ambulant
behandling eller behandling under indleggelse pa re-
gionens sygehuse, nar behandlingsforlgbet sammenlagt
straekker sig over mere end 2 dage.

Hvis behandlingsforlgbet kommer til at straekke sig ud
over 2 dage, skal patienten have tilbudt en kontaktperson
fra 3. dagen. | praksis vil der dog ligesom i dag veere en
del patienter, der ikke gnsker at modtage tilbuddet om
en kontaktperson. Men med lovforslaget far patienterne
tilbuddet herom, og de kan saledes selv tage stilling til,
om de foler behov for at tage imod det, og det kan gare
dem tryggere.

Her falger eksempler pa, hvordan reglerne skal anven-
des.

En fadende, som bliver indlagt pa en fodeafdeling og
efter en ukompliceret fedsel udskrevet naste dag, skal
ikke have tilbudt en kontaktperson.
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En patient, som efter skadestuebesgg og behandling af
en braekket arm, med én planlagt ambulant efterkontrol,
skal ikke have tilbudt en kontaktperson.

En patient, som modtager en ambulant operation, og
som har et ambulant efterforlgb, fx med en ambulant ef-
terbehandling og derefter kontrolbesgg, skal have tilbudt
en kontaktperson.

En patient, der efter 1 dags indleeggelse til observation
for en blodprop, bliver udskrevet til 1 dags ambulant
kontrol, skal ikke have tilbudt en kontaktperson.

En patient, der efter 2 dages indleeggelse og operation
for et braekket ben, bliver udskrevet til ambulant efter-
behandling, skal have tilbudt en kontaktperson fra den
farste ambulante besggsdag.

Med andre ord sidestilles en dags indlaeggelse med en
dags ambulant behandling, nar sygehuset skal vurdere,
om en patient skal have tilbudt en kontaktperson. Dag-
ene leegges saledes sammen, hvadenten der er tale om en
ambulant kontakt eller indleeggelse pa den pagaldende
dag.

Efter stk. 2, skal regionsradet, selvom behandlingsfor-
lobet kun streekker sig over 1-2 dage, tilbyde en eller
flere kontaktpersoner til en patient, hvis patienten har
sarligt behov for det.

Bestemmelsen er farst og fremmest mantet pa patien-
ter med kroniske og livstruende sygdomme, for hvilke
der almindeligvis vil kunne forudses et leengerevarende
eller kompliceret behandlingsforlab, og de vil derfor ofte
have behov for en kontaktperson allerede fra farste eller
anden kontakt med sygehuset. Det beror dog pa en lee-
gefaglig vurdering, som foretages af den behandlings-
ansvarlige laege i det enkelte tilfalde.

Bestemmelsen indebarer, at der i alle tilfeelde skal
tages stilling til, om en patient har behov for at fa tilbudt
en kontaktperson. Det vil typisk veere tilfaldet i forhold
til patienter med kroniske sygdomme, som fx diabetes,
lungesygdomme (KOL), kreft, areforkalkningssyg-
domme (hjertesygdomme), sygdomme i nervesystemet
(apopleksi), psykiske lidelser og muskel- og skeletlidel-
ser (gigtsygdomme, osteoporose).

Efter forslaget til stk. 3, kan ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatte neermere regler om hvilke patient-
grupper, der skal tilbydes kontaktpersoner efter stk. 2,
og pa hvilket tidspunkt i behandlingsforlgbet at tildeling
af kontaktpersoner skal ske.

Det vil med denne bemyndigelse kunne fastlaegges, at
patientgrupper med visse kroniske eller livstruende syg-
domme og sarlige behov for en kontaktperson, skal have
tilbud herom allerede fra farste kontakt med sygehuset.

Tilnr. 3

Efter forslaget til § 90 b, stk. 1, skal regionsradet
mundtligt og skriftligt oplyse patienten om kontaktper-
sonens navn og funktion samme dag, patienten tager
mod tilbuddet herom, jf. § 90 a.

Med bestemmelsen fastleegges, at de pracise oplys-
ninger om kontaktpersonen skal gives den dag, patienten
tager mod tilbuddet. Det vil normalt vaere samme dag,
som patienten far tilouddet, jf. § 90 a, men bestemmelsen
tager ogsa hensyn til, at patienten i farste omgang kan
takke nej til tilbuddet eller udbede sig betenkningstid
for senere at takke ja til tilouddet.

Bestemmelserne i forslaget til stk. 2 og 3 samt i for-
slaget til § 90 c er indholdsmaessigt uendrede i forhold
til de geeldende bestemmelser i sundhedslovens § 90 a,
stk. 2-5.

Der henvises i gvrigt til lovbemaerkningerne til disse
bestemmelser, jf. 2007/2 LF 141.

Tilnr. 4

Der er tale om en sproglig @ndring med henblik pa at
tydeliggare, at Leegemiddelstyrelsens register over bor-
gernes medicinoplysninger, nar Det Faelles Medicinkort
udrulles og implementeres over hele landet, vil blive an-
vendt til at danne savel den personlige elektroniske
medicinprofil (Medicinprofilen) som Det Falles Medi-
cinkort.

Laegemiddelstyrelsens register over borgernes person-
lige medicinoplysninger — Medicinprofilen - har siden
2008 dannet grundlag for savel Medicinprofilen som re-
ceptserveren og Det Falles Medicinkort. Det giver sa-
ledes ikke et retvisende billede af bestemmelsen, at
bestemmelsens overskrift er Leegemiddelstyrelsens re-
gister over Personlige Elektroniske Medicinprofiler.
Med henblik pa at undga misforstaelse om anvendelsen
af de medicindata, der registreres i systemet foreslas det
at eendre bestemmelsens overskrift, saledes at det frem-
gar, at der er tale om et register over borgernes medici-
noplysninger.

Tilnr.5

Det foreslas, at &ndre formuleringen af lovens § 157,
stk. 1, med henblik pa at tydeliggere hvilke typer af op-
lysninger om borgernes medicinoplysninger, der indgar
i Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte bor-
geres medicinoplysninger. Med a&ndringen praciseres,
at der i registeret indgar oplysninger om ordination, kab,
udlevering, indtagelse, dosisendring, ophgr, sundheds-
personers instruktioner om brug af medicin samt oplys-
ninger, der er relateret til borgernes medicinoplysninger.
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| praksis betyder det, at det i systemet vil blive registre-
ret, safremt en borger har faet ordineret medicin, men
ikke efterfalgende har faet denne medicin udleveret. Li-
geledes vil der i systemet kunne registres oplysninger,
om at en borger, der har faet ordineret medicin, eventuelt
ikke indtager den pageeldende medicin, safremt en lzege
eller anden sundhedsperson med lovlig adgang til syste-
met matte blive opmarksom herpa. Endvidere vil den
enkelte leege eller anden person, der efter loven har lov-
lig adgang til systemet, kunne registrere hvilke instruk-
ser i forbindelse med indtagelse af den konkrete medicin,
som den pageldende har givet borgeren, herunder op-
lysninger om dosiseendring og ophgr mv.

Tilnr. 6

Med henblik pa at forbedre patientsikkerheden gen-
nem at understgtte en hensigtsmaessig og fleksibel til-
retteleeggelse af arbejdsgange i sundhedsvaesenet fore-
slés, at eendre affattelsen af lovens § 157, stk. 3, séledes,
at det kommer til at fremga direkte af bestemmelsen, at
den tandlage, jordemoder, sygeplejerske, sundhedsple-
jerske, social- og sundhedsassistent samt plejehjemsas-
sistent, der aktuelt har en patient i behandling, har
adgang til de oplysninger, der er registreret om en pa-
tient, nar det er ngdvendigt for behandlingen.

Hertil bemarkes, at plejehjemsassistenter ikke er
sundhedspersoner i sundhedslovens forstand, jf. lovens
8 6, ligesom plejehjemsassistenter ikke er autoriserede,
men at det vurderes, at plejehjemsassistenter bgr vaere
omfattet af bestemmelsen, idet denne persongruppe efter
de galdende regler er omfattet af lovens § 157, stk. 3, pa
linje med sygeplejersker og social- og sundhedsassi-
stenter i den kommunale hjemmepleje, og som sadan
hidtil har haft adgang til de registrerede medicinoplys-
ninger efter de geeldende regler om adgang til oplysnin-
gerne efter patientens samtykke.

Endvidere bemerkes, at der som ved lovens gvrige
afgreensning af, hvilke persongrupper der har adgang til
de registrerede medicinoplysninger, herved er foretaget
en ngje afvejning dels af hensynet til, at der er tale om
adgang til serlige personfglsomme oplysninger, som i
videst mulig omfang skal begranses, dels hensynet til
patientsikkerheden og en hensigtsmaessig og fleksibel
tilrettelzeggelse af arbejdsgange i sundhedsvaesenet og
dermed en bedre ressourceanvendelse.

En personlig adgang til systemet for andre autorisere-
de sundhedspersoner end laeger giver mulighed dels for
en forbedring af patientsikkerheden, dels en mere flek-
sibel tilretteleeggelse af arbejdsgange i sundhedsveesenet
og understgtter desuden regeringens ambition om opga-
veglidning og bedst mulig udnyttelse af ressourcerne.

For sa vidt angar afgraensningen af adgangen til de re-
gistrerede medicinoplysninger henvises til den foresla-
ede &ndring af sundhedslovens § 157, stk. 9, nr. 4, jf.
forslagets nr. 12.

Tilnr. 7

Det foreslds at sndre affattelsens af lovens § 157,
stk. 4, saledes, at ministeren for sundhed og forebyggelse
bemyndiges til at fastsatte naermere regler om, at andre
personer, der som led i deres erhverv udleverer medicin
til en patient eller handterer medicinoplysninger, kan fa
adgang til de oplysninger, der er registret om patienten,
nar dette er ngdvendigt for disse personers behandling
af patienten. Hensigten med bestemmelsen er at sikre, at
medicinhandtering og -udlevering altid kan ske pa et ak-
tuelt og opdateret grundlag.

Med bestemmelsen etableres mulighed for, at der kan
fastseettes nermere regler om, at andre relevante perso-
ner end de persongrupper, der med forslaget omfattes af
sundhedslovens § 157, stk. 3, under naermere af mini-
steren fastsatte betingelser, og nar det er ngdvendigt af
hensyn til behandlingen, kan fa adgang til de registrerede
medicinoplysninger, fx hvor g&ndringer i opgavevareta-
gelsen i sundhedsveesenet, far betydning for, hvilke per-
soner, herunder sundhedspersoner, der handterer medi-
cinoplysninger eller udleverer medicin til patienter.

Med en sadan bemyndigelse vil der kunne gives an-
satte i Kriminalforsorgen, der som led i deres erhverv
udleverer medicin til en patient eller handterer medici-
noplysninger, adgang til de oplysninger, der er registeret
om den indsatte, nar dette er ngdvendigt for behandlin-
gen. Det bemarkes i denne forbindelse, at indsatte i
Kriminalforsorgens institutioner i forbindelse med af-
soningen overgar fra egen alment praktiserende lage til
Kriminalforsorgens egne leeger. Af hensyn til ligeledes
at sikre en hgj kvalitet i legemiddelbehandlingen for fx
indsatte i Kriminalforsorgen eller andre borgere, hvor
udlevering eller handtering af medicin foretages under
serlige forhold, findes det hensigtsmaessigt, at bemyn-
dige ministeren for sundhed og forebyggelse til at fast-
seette neermere regler om, at personer, der som led i deres
erhverv udleverer medicin til en patient eller handterer
medicinoplysninger, kan fa adgang til de oplysninger,
der er registret om patienten, nar dette er ngdvendigt for
behandlingen.

Bemyndigelsen vil blive udmegntet ved at fastsette
nermere regler om, at ansatte i Kriminalforsorgens in-
stitutioner, der som led i deres erhverv, udleverer medi-
cin til indsatte, kan fa adgang til de registrerede
oplysninger, nar det er ngdvendigt for behandlingen af
den pagaldende. Endvidere vil der blive fastsat regler
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om, at sygehusansatte farmaceuter, der af patient- og
legemiddelsikkerhedsmaessige grunde, fx i forbindelse
med indlaeggelse, pa vegne af en lege foretager medi-
cingennemgang eller -afstemning kan fa adgang til de
registrerede oplysninger, nar det er ngdvendigt for be-
handlingen af den pageldende patient. Med en sadan
adgang vil sygehusansatte farmaceuters arbejde i for-
hold til medicingennemgang og -afstemning kunne til-
retteleegges mere fleksibelt end i dag til gavn for en gget
patientsikkerhed.

Ved en eventuel yderligere udmgntning af bemyndi-
gelsen vil der som ved lovens gvrige afgraensning af,
hvilke persongrupper der har adgang til systemet, blive
taget hgjde for, at der er tale om adgang til s&rlige per-
sonfglsomme oplysninger, som i videst mulig omfang
skal begraenses og pa den anden side hensynet til at sikre
en hgj kvalitet i legemiddelbehandlingen.

Udmgntningen af bestemmelsen berarer ikke legernes
adgang til i medfer af autorisationsloven at delegere ad-
gangen til de registrerede oplysninger til leegens med-
hjelp, jf. 8 18 i lovbekendtgerelse nr. 1350 af 17.
december 2008.

Tilnr. 8

Det foreslés, at lovens § 157, stk. 7, eendres séledes, at
Laegemiddelstyrelsen kan fa adgang til de registrerede
medicinoplysninger, nar det er ngdvendigt til brug for
Laegemiddelstyrelsens behandling bivirkningsindberet-
ninger.

Med en sadan adgang til de registrerede medicino-
plysninger vil Leegemiddelstyrelsen til brug for behand-
lingen af en bivirkningsindberetning kunne fremfinde
oplysninger om, hvilket lezgemiddel en given patient har
faet udleveret. Det geelder bl.a. oplysninger om laege-
midlets handelsnavn, ordineret dosis og andre instrukti-
oner om leegemidlets anvendelse. Laegemiddelstyrelsens
adgang til de registrerede medicinoplysninger er ikke
afheengig af, hvem der har foretaget indberetningen.

Med forslaget vil Laeegemiddelstyrelsen kunne orien-
tere den konkrete indehaver af en markedsfaringstilla-
delse til et konkret legemiddel om den pageldende
bivirkningsindberetning. Orienteringen vil forega sale-
des, at patientoplysninger er anonymiseret. Med adgan-
gen til de registrerede medicinoplysninger, vil Lege-
middelstyrelsen have mulighed for at iveerksatte en
malrettet overvagning og opfalgning i forhold til det
konkrete laegemiddel, som formodes at have forarsaget
bivirkninger hos en patient.

Med forslaget vil Laegemiddelstyrelsen tillige have
mulighed for at undersgge, om en patients bivirkninger
kan skyldes interaktion mellem forskellige leegemidler,

som patienten er blevet behandlet med, og Laegemid-
delstyrelsen vil have et bedre overblik over en patients
samlede medicinforbrug til brug for behandlingen af en
konkret bivirkningsindberetning.

Tilnr. 9

Det foreslas, at der i lovens § 157, stk. 7, som et nyt 2.
pkt. tilfgjes en bestemmelse, hvorefter Leegemiddelsty-
relsen far adgang til at fremfinde statistiske oplysninger
om leegemiddelforbrug i de registrerede oplysninger, i
det omfang sadanne oplysninger ikke er tilgeengelige via
Laegemiddelstyrelsens Leegemiddelregister. Laegemid-
delstyrelsen vil med en sadan adgang have mulighed for
i de ganske sarlige tilfelde, hvor relevante oplysninger
om laegemiddelforbruget ikke kan fremfindes i Laege-
middelregisteret at kunne fremfinde statistiske oplys-
ninger om laegemiddelforbruget, nar det af samfunds-
maessige hensyn er relevant og ngdvendigt.

Det bemeerkes, at der ikke hermed gives adgang for
Leegemiddelstyrelsen til at fremfinde oplysninger om
den enkelte borgers leegemiddelforbrug.

Til nr. 10

Der er tale om en a&ndring som konsekvens af den &n-
drede betegnelse af Leegemiddelstyrelsens registrering
af borgernes medicinoplysninger, jf. bemerkningerne til
nr. 4.

Til nr. 11

Der er tale om en a&ndring som konsekvens af den &n-
drede betegnelse af Leegemiddelstyrelsens registrering
af borgernes medicinoplysninger, jf. bemarkningerne il
nr. 4.

Til nr. 12

Det foreslas, at affattelsen af lovens § 157, stk. 9, nr.
4, ®ndres, saledes at der i bestemmelsen foretages en
opremsning af de i sundhedslovens § 157, stk. 2-6,
naevnte persongrupper og myndigheder, der har adgang
til de registrerede medicinoplysninger.

Der er tale om en konsekvensaendring som fglge af den
foreslaede aendring af den persongruppe, der har adgang
til de registrerede medicinoplysninger.

I medfgr af bestemmelsen fastsetter ministeren for
sundhed og forebyggelse n&ermere regler om driften m.v.
af registeret, herunder bl.a. om de omfattede person-
gruppers adgang til elektronisk opslag og inddatering i
registeret i medfer af lovens § 157, stk. 2-6, regler om
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tekniske krav og formkrav til indberetninger i systemet
mm.

Hertil bemaerkes, at feelles for alle persongrupper, der
kan fa adgang til medicinoplysninger, er, at det er en
betingelse for etableringen af adgang til systemet - enten
via et lokalt journalsystem indeholdelse patientdata eller
via internettet - at det er muligt éntydigt at identificere
brugeren som tilhgrende persongruppen, samt brugerens
organisatoriske tilhgrsforhold.

Ved etableringen af adgange for nye persongrupper vil
det endvidere i hvert enkelt tilfeelde bliver overvejet,
hvorvidt adgangen skal begraenses til en bestemt patie-
ntpopulation, fx patienter i behandling pa det pageelden-
de sygehus, eller der skal indsattes yderligere krav til
adgangsberettigelse, fx patientsamtykke.

Videre vil adgangen til funktionaliteter i systemet bli-
ve begraenset ud fra et relevanskriterium, fx vil kun
sundhedspersoner med ordinationsret fa ret til at oprette
ordinationer i systemet.

| forbindelse med udmgantningen af bestemmelsen vil
deti forhold til hver enkelt persongruppe, der efter loven
kan fa adgang til de registrerede medicinoplysninger,
blive overvejet, om den pageldende persongruppe har
behov for at fa adgang til alle data i systemet, eller om
adgangen skal begreanses til visse datatyper, fx aktuel
medicinering og cave (allergi).

Disse regler vil blive fastsat inden for persondatalo-
vens og Europa-Parlamentets og Radets direktiv om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger. Forud for udmgntningen af be-
myndigelsen vil Datatilsynet fa mulighed for at udtale
sig om reglerne.

Til nr. 13

Det foreslas, at affattelsen af lovens § 157, stk. 9, nr.
5, @&ndres.

Der er dels tale om en sproglig e&ndring af bestem-
melsens ordlyd dels en mindre udvidelse af bemyndi-
gelsen.

Det foreslas, at bemyndigelsen til at fastsatte neermere
regler om Laegemiddelstyrelsens adgang til elektronisk
opslag i og inddatering af oplysninger i registeret samt
videregivelse af oplysninger fra registeret udvides sale-
des, at der — ud over opslag i, inddatering af og videre-
givelse af oplysninger fra registeret til apotekersyste-
mer, kommunernes elektroniske omsorgsjournalsyste-
mer og elektroniske patientjournalsystemer pa sygehuse
0g i leegepraksis — vil kunne fastsatte neermere regler om
videregivelse af oplysninger fra registeret til andre jour-

nalsystemer indeholdende patientoplysninger samt til
Det Danske Vaccinationsregister.

Om adgangen til at foretage elektronisk opslag i, ind-
datering og videregivelse af oplysninger fra registeret til
andre journalsystemer indeholdende patientoplysninger
bemaerkes, at hensigten med a&ndringen er at skabe over-
ensstemmelse i forhold til de persongrupper, der efter
forslaget vil kunne fa adgang til oplysninger i registeret
og saledes kunne fastsatte neermere regler om videregi-
velse af oplysninger til patientjournaler og omsorgsjour-
naler, der fares af de persongrupper, der kan fa adgang
til de registrerede medicinoplysninger, herunder fx af
ansatte i Kriminalforsorgens institutioner, der udleverer
medicin.

Laegemiddelstyrelsens registrering af borgernes me-
dicinoplysninger omfatter bl.a. oplysninger om ordine-
rede og udleverede samt privatfinansierede vacciner. |
registeret findes saledes oplysninger om savel vacciner
som borgere selv har kgbt og efterfalgende faet hos leege/
vaccinator som vacciner, der er offentlig finansierede.
Det er af vasentlig betydning for etableringen af et
komplet og palideligt register over borgernes vacciner,
at der i det nye vaccinationsregister kan indga oplysnin-
ger om allerede udleverede og givne vacciner, der matte
veaere registreret i Laegemiddelstyrelsens register over
borgernes medicinoplysninger. Eksempelvis er der i for-
hold til HPV-vaccinationsprogrammet saledes siden
vaccinationsprogrammets start registeret oplysninger
om, hvilke bgrn der har modtaget vaccinen i medicin-
profilen for det enkelte barn. Tilsvarende er det for alle
piger og kvinder, der uden for det offentlige tilbud selv
har finansieret en HPV-vaccine, registeret i systemet,
hvilken vaccine de pageeldende har faet, og hvornar vac-
cinationen er givet. Det er vigtigt, at disse data samt
gvrige data om givne vacciner kan indgd i Det Danske
Vaccinationsregister af hensyn til at fa skabt et komplet
og palideligt vaccinationsregister og af hensyn til mu-
ligheden for at fglge vaccinationstilslutning og -effekt,
virkningsvarighed samt skabe mulighed for at undersgge
for eventuelle sammenhange med uventede reaktioner
eller bivirkninger ved vaccination.

Med forslaget etableres der hjemmel til, at Leegemid-
delstyrelsen kan videregive registrerede oplysninger om
vaccinationer til Det Danske Vaccinationsregister, som
Statens Serum Institut, jf. forslagets § 1, nr. 14, skal vaere
dataansvarlig for.

Disse regler vil blive fastsat inden for rammerne af
persondataloven og Europa-Parlamentets og Réadets di-
rektiv om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveks-
ling af sadanne oplysninger. Forud for udmgntningen af
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bemyndigelsen vil Datatilsynet fa mulighed for at udtale
sig om reglerne.

Tilnr. 14

Efter lov om behandling af personoplysninger, der
gennemfgrer Europa-Parlamentet og Radets direktiv
95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplys-
ninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger, ma
der som udgangspunkt ikke behandles oplysninger om
helbredsmassige forhold, jf. persondatalovens § 7,
stk. 1. Efter persondatalovens § 7, stk. 5, finder bestem-
melsen i stk. 1 imidlertid ikke anvendelse, hvis behand-
lingen af oplysninger er ngdvendig med henblik pa
forebyggende sygdomsbehandling, medicinsk diagnose,
sygepleje eller patientbehandling, eller forvaltning af
leege- eller sundhedstjenester, og behandlingen af op-
lysningerne foretages af en person inden for sundheds-
sektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavsheds-
pligt. De tilsvarende regler er fastsat i det omhandlede
direktivs artikel 8, stk. 1 og stk. 3.

Med det foreliggende lovforslag foreslas det, at der
etableres et elektronisk register over oplysninger om den
enkelte borgers vaccinationer og hertil knyttede oplys-
ninger.

Registeret benavnes Det Danske Vaccinationsregi-
ster. Det foreslas, at Statens Serum Institut bliver data-
ansvarlig for registeret.

Etableringen af et nationalt vaccinationsregister skal
ses i sammenhang med den seneste udvidelse af det
danske bgrnevaccinationsprogram. Det umiddelbare
formal med forslaget er saledes at sikre landsdaekkende
registrering af alle HPV-vacciner (vaccine mod livmo-
derhalskraeft) givet i Danmark — savel offentligt finan-
sierede som privat indkebte — med henblik pa at
muligggre monitorering af effekt, virkningsvarighed
samt forskydning af HPV-typer.

Det er endvidere hensigten, at vaccinationsregisteret
skal indeholde data for alle vacciner givet til borgere
bopalsregistreret i CPR. Komplet registrering af vacci-
nationsdata er afgerende for borgerens anvendelse af det
personlige elektroniske vaccinationskort og grundlaget
for anvendelsen af vaccinationsregisteret som et kvali-
tetssikringsveerktej i madet mellem borger og leege (vac-
cinator) samt andre persongrupper i sundhedsvaesenet.

Med forslaget til sundhedslovens § 157 a foreslas etab-
leret et elektronisk register over oplysninger om den
enkelte borgers vaccinationer og hertil knyttede oplys-
ninger — Det Danske Vaccinationsregister.

En samlet registrering af komplette vaccinationsdata
er afgegrende for registerets samfundsmaessige veerdi i

forhold til overvagning af og forskning i brugen af vac-
cinationer i Danmark.

Det er regeringens opfattelse, at forslaget om etable-
ring af et register over oplysninger om borgernes vacci-
nationer og hertil knyttede oplysninger opfylder undta-
gelsesbestemmelsen i persondatalovens § 7, stk. 5.

Ved vaccination forstas i denne sammenhang et lee-
gemiddel, der anvendes i Danmark, og som af Laege-
middelstyrelsen og/eller pA WHO’s kodeliste er klassi-
ficeret som en vaccine.

I vaccinationsregisteret vil den vaccinerede blive re-
gisteret med personnummer. Endvidere vil oplysninger
om dato for vaccination, produkt, Batch/Lot-nummer
samt leege eller vaccinator blive registeret.

Registreringen af den enkelte borger ved vedkommen-
des personnummer sker for at kunne identificere den
enkelte borger entydigt, bl.a. for at kunne finde frem til
tidligere vaccinationer pa den samme borger. Person-
nummeret kan anvendes som en entydig identifikation
for alle borgere med et personnummer.

Endvidere vil dato for vaccination blive registreret for
at kunne fastsla, hvornar borgeren er blevet vaccineret,
og hvornar borgeren evt. skal indkaldes til re-vaccinati-
on eller andre vaccinationer, samt om der er givet et
deekkende vaccinationsprogram til den pageldende bor-
ger, idet alle registreringer pa den pagealdende borger vil
skulle sammenholdes for at give et fuldstaendigt billede
over vaccinationsdakningen.

Produktet skal entydigt kunne defineres i registeret, da
der kan veere en eller flere producenter af samme eller
lignende vacciner. Efterhanden som der eksempelvis
kommer flere forskellige typer HPV-vacciner pa mar-
kedet, vil det vaere ngdvendigt at vide, hvilken vaccine
der har veeret anvendt, for at kunne skelne de enkelte
vacciners effektivitet og bivirkninger fra hinanden. Da
man desuden ma forvente, at der vil komme nye HPV-
vacciner, som dakker flere eller andre HPV-typer, end
dem man tidligere er blevet vaccineret med, vil det vere
ngdvendigt med denne registrering for senere at kunne
afgare, om supplerende vaccination, der dekker flere/
andre HPV-typer, er relevant for den enkelte borger.

Ud over selve produktnavnet, skal batch- eller Lot-
nummer registreres. Dette skal geres i tilfeelde af, at der
opstar szrlige problemer med en bestemt batch af pro-
dukter, eller hvis produktionsmetoderne &ndres, sa man
ved, om bestemte effekter af produktet stammer fra det
ene eller det andet producerede parti.

Endelig findes det af ordensmaessige grunde relevant
i registeret at kunne identificere den person, som har gi-
vet vaccinationen.
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Ud over ovenstaende oplysninger, forventes det at bli-
ve teknisk muligt for leege/vaccinator at anvende regi-
steret til at indtaste planlagte vaccinationer.

| opbygningen af vaccinationsregisteret vil endvidere
indga en raekke stamdata, som fx leegemiddeldata (me-
dicinpriser), person- og adressedata fra CPR, yder- og
autorisationsdata fra Sundhedsstyrelsens registre m.v.
Derudover vil vaccinationsdata fra ydelsesregisteret
(Sygesikringsregisteret) og receptserveren indga med
henblik pa at danne overblik over historiske vaccinati-
onsdata i vaccinationsregisteret samt til validering af
fremtidig vaccinationsdata. | det omfang, det er muligt,
vil andre historiske registreringer af vaccinationsdata pa
personnummerniveau blive lagt ind i vaccinationsregi-
steret.

Efter lov om behandling af personoplysninger har den
registrerede en raekke rettigheder med hensyn til indsigt
i de oplysninger, som er registreret om vedkommende,
og om formalet med registreringen m.v.

Med forslaget fastsaettes den persongruppe, der udover
den registrerede selv har adgang til oplysningerne i vac-
cinationsregisteret.

Oplysning om en borgers vaccinationsdata er person-
fglsomme oplysninger.

Oplysningernes personfglsomme karakter indeberer,
at det er af afgerende betydning, at der findes den rigtige
balance mellem pa den ene side at gare oplysningerne
tilgeengelige, hvor det er relevant for behandlingen af
den enkelte borger og pa den anden side at indskraenke
den personkreds og kredsen af myndigheder, som gives
adgang til vaccinationsregisteret mest muligt.

| lovens § 157 a, stk. 2, foreslas fastsat, at den laege,
der aktuelt har en borger i behandling, har adgang til de
oplysninger, der er registreret om borgeren i vaccinati-
onsregisteret, nar der er ngdvendigt for behandlingen.

Formalet med vaccinationsregisteret tilsiger, at den
lzege, som har en borger i konsultation, skal have direkte
adgang til borgerens vaccinationsdata. Laegen skal dog
alene have adgang til oplysningerne, nar disse er relevant
i forhold til den aktuelle behandling. Det foreslas derfor,
at legen alene ma anvende oplysningerne med henblik
pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af borge-
rens vaccination og anden sundhedsfaglig behandling,
med mindre borgeren har givet mundtligt eller skriftligt
samtykke til anden anvendelse.

Leaegens adgang til registeret forudsetter saledes, at
leegen aktuelt har borgeren i behandling, at oplysninger-
ne i vaccinationsregisteret er ngdvendige for behandlin-
gen, og at oplysningerne anvendes med henblik pa at
sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af borgerens
vaccinationer og anden sundhedsfaglig behandling. Op-

lysningerne ma kun indhentes forud for en konsultation,
nar borgeren har tilmeldt eller henvendt sig med henblik
pa konsultation, med mindre borgeren har givet mundt-
ligt eller skriftligt samtykke til anden anvendelse af
oplysningerne i vaccinationsregisteret.

Der geelder samme begransning for en vaccinator (lae-
gens medhjelp) med hensyn til anvendelsen af oplys-
ningerne i registeret som for en leege.

Hertil bemarkes, at en leege under udgvelsen af sin
gerning er forpligtet til at vise omhu og samvittigheds-
fuldhed, herunder ogsa ved benyttelse af medhjeelp, jf.
8 18 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed (lovbekendtgarelse nr. 1350
af 17. december 2008). Ved anvendelse af medhjeelp til
vaccinationer (vaccinator) er leegen ansvarlig for udveel-
gelse, instruktion, tilsyn m.v. Lagen er samtidigt an-
svarlig for de handlinger, som medhjelpen foretager
inden for rammerne af leegens bemyndigelse.

I relation til det foreliggende lovforslag indebaerer det-
te, at leegen — inden for de rammer, der foreslas fastsat
om laegernes adgang til vaccinationsregisteret — kan an-
vende medhjelp, som under leegens ansvar har adgang
til en konkret borgers vaccinationsoplysninger.

Endvidere foreslas det i lovens § 157 a, stk. 3, fastsat,
at den tandlaege, jordemoder, sygeplejerske, sundheds-
plejerske, social- og sundhedsassistent samt plejehjem-
sassistent, der aktuelt har en borger i behandling, har
adgang til de oplysninger, der er registeret om en borger
i vaccinationsregisteret, nar det er ngdvendigt for den
behandling.

Afgreensningen af den personkreds, der har adgang til
de registrerede vaccinationsoplysninger, svarer til den
foreslaede afgraensning af den personkreds, der har ad-
gang til borgeres elektroniske medicinoplysninger.

Det er af hensyn til patientsikkerheden fundet hen-
sigtsmaessigt, at afgraensningen af, hvilke personer der
kan fa adgang til de registrerede vaccinationsoplysnin-
ger, og de registrerede medicinoplysninger er ensartet.
Det bemarkes herved, at en oplysning om en borgers
vaccinationsstatus i en raekke tilfeelde vil vaere en vee-
sentlig helbredsmassig oplysning, som det kan vere
ngdvendigt at inddrage i forbindelse med en medicinsk
behandling af borgeren, hvorfor afgreensningen af, hvil-
ke persongrupper der kan fa adgang til de to typer
oplysninger bgr veere sammenfaldende. Hertil bemaer-
kes, at plejehjemsassistenter ikke er sundhedspersoner i
sundhedslovens forstand, jf. lovens 8 6, ligesom pleje-
hjemsassistenter ikke er autoriserede i medfer af autori-
sationsloven. Det vurderes imidlertid, at plejehjemsas-
sistenter bgr veere omfattet af bestemmelsen, idet denne
persongruppe efter de geldende regler er omfattet af lo-
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vens § 157, stk. 3, pa linje med sygeplejersker og social-
og sundhedsassistenter i den kommunale hjemmepleje,
og som sadan hidtil har haft adgang til elektronisk regi-
strerede medicinoplysninger efter de galdende regler
om adgang til oplysningerne efter patientens samtykke.

| gvrigt bemeerkes, at der ved afgreensningen af hvilke
persongrupper, der kan fa adgang til de registrerede vac-
cinationsoplysninger, er foretaget en ngje afvejning af
dels hensynet til, at der er tale om adgang til serlige
personfalsomme oplysninger, som i videst mulig om-
fang skal begreanses, dels hensynet til en hensigtsmaessig
og fleksibel tilretteleeggelse af arbejdsgange i sundheds-
veaesenet og dermed en bedre ressourceanvendelse.

En personlig adgang til systemet for andre autorisere-
de sundhedspersoner end laeger giver mulighed dels for
en forbedring af patientsikkerheden dels en mere flek-
sibel tilretteleeggelse af arbejdsgange i sundhedsveesenet
og understgtter desuden regeringens ambition om opga-
veglidning og bedst mulig udnyttelse af ressourcerne.

Med forslaget til lovens § 1574, stk. 4, foreslas, at mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at
fastsaette regler om, at andre personer, der som led i deres
erhverv, i forbindelse med en sundhedsfaglig behand-
ling har brug for viden om en borgers aktuelle vaccina-
tionsstatus, kan fa adgang til de registrerede oplysninger,
nar det er ngdvendigt for den aktuelle behandling af den
pageeldende borger. Bemyndigelsen vil blive udmgntet
ved at fastseette neermere regler om, at ansatte i Krimi-
nalforsorgens institutioner, der som led i deres erhverv,
har brug for oplysninger om en borgers aktuelle vacci-
nationsstatus, kan fa adgang til de registrerede oplys-
ninger, nar det er ngdvendigt for behandlingen af den
pagealdende borger. Endvidere vil bemyndigelsen blive
udmentet ved at fastseette naermere regler om, at syge-
husansatte farmaceuter, der af patient- og leegemiddel-
sikkerhedsmassige grunde, fx i forbindelse med ind-
leggelse, pa vegne af en lege foretager medicingen-
nemgang eller -afstemning under narmere fastsatte
betingelser, kan fa adgang til de registrerede vaccinati-
onsoplysninger, nar det er ngdvendigt for behandlingen
af den pageeldende patient.

Bestemmelsen svarer til den foresldede affattelse af
lovens 8 157, stk. 8, jf. bemarkningerne til nr. 10.

Ved en eventuel yderligere udmgntning af bemyndi-
gelsen vil der som ved lovens gvrige afgraensning af,
hvilke persongrupper der har adgang til systemet, blive
taget hgjde for, at der er tale om adgang til s&rlige per-
sonfglsomme oplysninger, som i videst mulig omfang
skal begrenses.

Den foreslaede afgraensning af, hvilke persongrupper,
der kan fa adgang til de registrerede opvaccinationslys-

ninger, vurderes at ligge inden for persondatalovens og
databeskyttelsesdirektivets rammer for, hvilke persong-
rupper i sundhedssektoren, der kan behandle oplysnin-
ger om helbredsmaessige forhold. Samtlige af de
omfattede persongrupper er efter lovgivningen under-
lagt tavshedspligt.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 5, foreslas det
fastsat, at de personer, der i medfgr af lovens § 157 a,
stk. 2-4, har adgang til oplysninger i vaccinationsregi-
steret, alene ma anvende oplysningerne med henblik pa
at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af borgerens
vaccination og anden sundhedsfaglige behandling, med-
mindre borgeren har givet mundtligt eller skriftligt sam-
tykke til anden anvendelse.

Det foreslas i lovens § 157 a, stk. 6, fastsat, at Statens
Serum Institut i en reekke naermere fastsatte situationer
har adgang til oplysninger i registeret. Det foreslas sa-
ledes fastsat, at Statens Serum Institut har adgang til
oplysninger i registeret med henblik pa at overvage og
vurdere vaccinationstilslutning og -effekt samt at under-
sgge for eventuelle sammenhange mellem vaccination
og med uventede reaktioner eller bivirkninger ved vac-
cination. Statens Serum Institut har endvidere adgang til
de registrerede oplysninger, nar det er pakraevet af drifts-
tekniske grunde eller fglger af Statens Serum Instituts
forpligtelser mv. som dataansvarlig.

Hertil bemeerkes, at det findes ngdvendigt, at Statens
Serum Institut eller den virksomhed, der fysisk driver
registeret pa Statens Serum Institut vegne, lgbende over-
vager, at de registrerede oplysninger opdateres korrekt
med de oplysninger, som indberettes. Herudover vil Sta-
tens Serum Institut lebende skulle sikre sig, at oplysnin-
gerne opbevares og behandles i overensstemmelse med
bestemmelserne herom. Statens Serum Institut skal li-
geledes kontrollere, at lege/vaccinator indberetter op-
lysningerne i overensstemmelse med naermere regler der
vil blive fastsat herom, jf. forslaget til lovens § 157 a,
stk. 9, nr. 6.

Det er imidlertid vigtigt at understrege, at Statens Se-
rum Instituts adgang til oplysningerne alene har en
driftsteknisk begrundelse.

Endelig skal Statens Serum Institut have mulighed for
at opfylde instituttets forpligtelser m.v. som dataansvar-
lig fx i forbindelse med anmodninger om indsigt i regi-
steret.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 7, foreslas, at
Sundhedsstyrelsen har adgang til oplysninger i registeret
med henblik pa at varetage Sundhedsstyrelsens opgaver
som overordnet sundhedsmyndighed. Vaccinationer er
som udgangspunkt Sundhedsstyrelsens ressort og det vil
saledes vaere hensigtsmassigt i forhold til varetagelse af
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opgaver i forhold til vaccinationsprogrammet og vacci-
nationsovervagning mv., at styrelsen har adgang til de
inddaterede oplysninger. Sundhedsstyrelsen vil ikke
hermed fa adgang til vaccinationsoplysninger om den
enkelte borger.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 8, foreslas det
endvidere, at bemyndige ministeren for sundhed og fore-
byggelse til at fastsette regler om, at der kan videregives
oplysninger fra vaccinationsregisteret til Leegemiddel-
styrelsens Lagemiddelstatistikregister samt at Laege-
middelstyrelsen kan fa adgang til vaccinationsregisteret,
nar det er ngdvendigt til brug for Leegemiddelstyrelsens
behandling af bivirkningsindberetninger eller i forbin-
delse med tilbagekaldelse af vacciner.

Den foresldede adgang for Lagemiddelstyrelsen til
vaccinationsregisteret med hensyn til behandling af bi-
virkningsindberetninger eller i forbindelse med tilbage-
kaldelse af vacciner, svarer til den foreslaede e&ndring af
lovens § 157, stk. 7. Om hensigten med og baggrunden
for forslaget henvises til bemerkningerne til § 1, nr. 9.

| forleengelse af ovennaevnte gennemgang af, hvilke
persongrupper og myndigheder, der ud over den regi-
strerede selv, har adgang til vaccinationsregisteret, be-
merkes, at systemet vil blive opbygget saledes, at der
foretages en maskinel registrering (logning) af alle haen-
delser i registreret. Denne logning vil give borgeren fuldt
indblik i, hvem der har haft adgang til de registrerede
oplysninger og hvornar.

Registreringen skal mindst indeholde oplysning om
tidspunkt, bruger, type af anvendelse og angivelse af den
person, som de anvendte oplysninger vedrarte, eller det
anvendte sggekriterium.

For at gare gennemsigtigheden i systemet med de per-
sonlige vaccinationskort sa stor som mulig, vil der blive
fastsat narmere regler om borgerens elektroniske ad-
gang til log-funktionen, hvorved den enkelte borger bl.a.
kan se, hvem der har sggt i vedkommendes vaccinati-
onsoplysninger. Dermed har man, hvis man finder behov
herfor, lgbende mulighed for at sikre sig, at der ikke fin-
der en uretsmaessig anvendelse af oplysninger i registret
sted. Det skal understreges, at denne logning ikke frita-
ger den driftsansvarlige — Statens Serum Institut — for at
sikre systemet mod misbrug.

Om borgerens egen adgang til de registrerede oplys-
ninger bemaerkes, at systemet vil blive etableret saledes,
at den enkelte borger kan fa elektronisk adgang til egne
data via digital signatur eller anden tilsvarende godkendt
sikker adgang.

Hertil bemarkes, at alle borgere med et personnum-

mer, der er registreret med bopal i CPR og er fyldt 15
ar, kan anskaffe sig en digital signatur. Har man adres-

sebeskyttelse eller er udenlandsdansker, gelder en saer-
lig procedure for anskaffelse af digital signatur.

Barn og unge under 18 ar er mindrearige og er derfor
undergivet foreldremyndighedens indehaver, jf. lov om
foraeldremyndighed og samveer. Udgangspunktet er, at
det er foreeldremyndighedens indehaver, der pa den min-
dredriges vegne kan meddele samtykke til undersggelse,
behandling og pleje. | sundhedsloven er dette alminde-
lige udgangspunkt fraveget.

Der er saledes i sundhedslovens § 17 fastsat serlige
regler om forholdet mellem mindredrige og foreeldre-
myndighedens indehaver. Formalet med sundhedslo-
vens 8§ 17 er at sikre en passende balance mellem den
mindreariges selvbestemmelsesret og foreldremyndig-
hedsindehaverens omsorgspligt. Unge under 18 ar har i
vidt omfang, afhangig af deres udvikling og sygdom-
mens karakter, fuld forstaelse for behandlingssituatio-
nen. Det er der forsggt taget hensyn til ved i sundheds-
loven at indfgre en aldersgreense for retten il
selvbestemmelse pa 15 ar. Der er samtidig fastsat ud-
trykkelige regler om foreeldremyndighedsindehaverens
ret til information og medinddragelse i den mindredriges
stillingtagen.

Bgrn og unge under 18 ar vil sdledes kunne fa elek-
tronisk adgang til vedkommendes eget personlige vac-
cinationskort fra og med det fyldte 15. ar ved brug af
digital signatur. For bgrn og unge under 15 ar vil vacci-
nationsoplysninger fremga af foraeldremyndighedsind-
ehaverens personlige vaccinationskort. Opdatering af
foraeldremyndigheden i CPR er en grundlzeggende for-
udseetning for, at barn og unges vaccinationsoplysninger
kan fremga af foreeldremyndighedens personlige vacci-
nationskort. For barn fgdt for 2004 kan oplysningerne
om foreldremyndighed i CPR vare mangelfulde eller
forkerte.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 9, foreslas, at
ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til
at fastseette naermere regler om driften mv. af registeret.

Disse regler vil blive fastsat inden for persondatalo-
vens og Europa-Parlamentets og Radets direktiv om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger. Forud for udmegntningen af be-
myndigelsen vil Datatilsynet fa mulighed for at udtale
sig om reglerne.

Om sletning af data bemeerkes, at der for at give det
ngdvendige billede af befolkningens vaccinationsstatus
er behov for, at oplysningerne om de vaccinationer, som
den enkelte borger har faet, gemmes uden tidsbegraens-
ning efter borgerens dgd.
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Pa sigt vil de registrerede data over befolkningens
vaccinationsstatus give pracise og sikre data til analyse,
og med baggrund heri kan overvagning af vaccinations-
daekningen samt monitorering af effekt, virkningsvarig-
hed og bivirkninger af givne vacciner udfgres. Endvi-
dere vil historiske data i registreret pa leengere sigt kunne
benyttes til analyser og forskning af meget hgj kvalitet.
Ligeledes af denne grund er det afgerende, at vaccina-
tionsoplysningerne opbevares uden tidsbegraensning,
ogsa efter at borgeren er afgaet ved daden.

For sa vidt angar forslaget til lovens § 157 a, stk. 9, nr.
5, om de i stk. 2-4, nevnte personers, Laegemiddelsty-
relsens og Sundhedsstyrelsens adgang til elektronisk
opslag i vaccinationsregisteret, skal det understreges, at
de personer, der har adgang til de elektroniske patie-
ntjournaler i leegepraksis og pa sygehuse, er underlagt
de krav til indhentning af elektroniske helbredsoplys-
ninger, der fglger af lovens § 42 a. Der &ndres ikke med
lovforslaget pa disse adgangskrav.

For sa vidt angar forslaget til lovens § 157 a, stk. 9, nr.
6, bemerkes, at der med bemyndigelsen vil kunne fast-
settes regler om Statens Serum Instituts adgang til at
videregive oplysninger fra registeret til de elektroniske
omsorgsjournaler i kommuner, samt elektroniske patie-
ntjournaler pa sygehuse og i leegepraksis, og andre elek-
troniske registreringer indeholdende patientoplysnin-
ger, rummer hjemmel til at fastsaette regler for
videregivelse af oplysninger fra vaccinationsregisteret
til fx patientjournaler i Kriminalforsorgens institutioner
og patientjournaler der fgres hos andre personer, der i
medfer af lovens § 157 a, stk. 2-4, kan fa adgang til de
registrerede vaccinationsoplysninger.

Til nr. 15

Det foreslas, at sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 4, om
straf for indhentelse, videregivelse eller udnyttelse af
oplysninger i strid med sundhedslovens & 157 &ndres
som fglge af de foreslaede @ndringer af sundhedslovens
8 157 og 8§ 157 a, idet bemerkes, at det er fundet hen-
sigtsmaessigt at fastsaette tilsvarende strafniveau for ind-
hentelse, videregivelse og udnyttelse af oplysninger i
strid med den foreslaede § 157a om vaccinationsregi-
steret.

Til nr. 16

Det foreslas at @ndre bestemmelsen i sundhedslovens
§ 271, stk. 4, saledes at det fastsettes at pa samme made
som i sundhedslovens § 271, stk. 1, nr. 4, straffes andre
end de personer der er naevnt i § 157 a, ved uberettiget
indhentning, videregivelse eller udnyttelse af oplysnin-
ger omfattet af bestemmelsen i § 157 a, samt at ministe-
ren for sundhed og forebyggelse i regler der udstedes i
medfgar af sundhedslovens § 157 a, stk. 4 og 8, kan fast-
sette bestemmelser om straf af bader eller feengsel indtil
4 maneder for overtreedelse af bestemmelserne i regle-
rne, jf. bemarkningerne til nr. 15.

§2

Det foreslas, at loven traeder i kraft den 1. juni 2010.
§3

Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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Bilag

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

8 87. En person, som er henvist til sygehusbe-
handling, kan veelge at blive behandlet pa et af de
sygehuse, klinikker m.v., som regionsradene har
indgaet aftale med efter stk. 5 (aftalesygehuse),
hvis regionsradet i bopalsregionen ikke, inden 1
maned efter at henvisningen er modtaget, kan til-
byde behandling ved egne sygehuse eller et af de i
§ 79 navnte sygehuse, som regionsradet samarbej-
der med eller seedvanligvis benytter.

Stk. 2. I opgerelsen af tidsfristen efter stk. 1 med-
regnes ikke perioder, hvor personen gennemgar et
forundersggelsesforlgb. Dog medregnes ventetid
ud over 2 uger til hver enkelt undersggelse i tids-
fristen.

Stk. 3. En person, som har faet tilbudt en dato for
kirurgisk behandling pa et regionalt sygehus, kan
veelge at blive behandlet pa et aftalesygehus, hvis
regionsradet &ndrer datoen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om afgraensning af og vilkar for
behandling, der er omfattet af stk. 1 og 3, og kan
herunder undtage bestemte behandlingsformer.
Endvidere fastseetter ministeren regler om regions-
radenes forpligtelser til at oplyse om denne be-
handling.

Stk. 5. Regionsradene i forening indgar aftale med
de privatejede sygehuse, klinikker m.v. i Danmark
og sygehuse m.v. i udlandet, som gnsker at indga
aftale om behandling af patienter efter stk. 1 og 3.
Kan parterne ikke opna enighed, fastsattes vilka-
rene af ministeren for sundhed og forebyggelse.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter neermere regler om krav til dokumenta-
tion m.v. fra de privatejede sygehuse, klinikker
m.v., der indgar aftale efter stk. 4.

Lovforslaget
§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 95 af
7. februar 2008, som &ndret bl.a. ved lov nr. 538 af
17. juni 2008, og senest ved lov nr. 531 af 12. juni
2009, foretages falgende andringer:

1. 1887, stk. 6, ®ndres »efter stk. 4« til: »efter
stk. 5«.
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8§ 90 a. Regionsradet tilbyder en eller flere kon-
taktpersoner til en patient, der modtages til behand-
ling pa regionens sygehuse, hvis behandlingsforlg-
bet straekker sig over mere end 1 dagn.

Stk. 2. Regionsradet skal mundtligt og skriftligt
oplyse patienten om kontaktpersonens navn og
funktion senest dagen efter behandlingens pabe-
gyndelse.

Stk. 3. Kontaktpersonen skal veere en sundheds-
person, jf. dog stk. 4, som medvirker ved behand-
lingen af patienten.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsaette neermere regler om kontaktpersoners
funktioner og regler om, at andre end sundheds-
personer kan udpeges som kontaktpersoner.

Stk. 5. Stk. 1-4 og regler fastsat i medfar af stk. 4

finder tilsvarende anvendelse for

1)  private sygehuse og institutioner m.fl., som
regionsradet har indgaet overenskomst med
eller pa anden made benytter, jf. § 75, stk. 2,

2) selvejende hospicer, som regionsradet har
indgaet overenskomst med, jf. § 75, stk. 4,

3) private institutioner, som ministeren for sund-
hed og forebyggelse har bestemt, at frit valg-
reglerne i 8 86 helt eller delvis finder
anvendelse for, jf. 8 75, stk. 5, og

4) private specialsygehuse m.fl., jf. 8 79, stk. 2.

2. § 90 a affattes saledes:

»8 90 a. Regionsradet tilbyder en eller flere kon-
taktpersoner til en patient, der modtages til ambu-
lant behandling eller behandling under indleeggelse
pa regionens sygehuse, nar behandlingsforlgbet
sammenlagt streekker sig over mere end 2 dage, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. Selvom behandlingsforlgbet kun streekker
sig over 1-2 dage, tilbyder regionsradet en eller
flere kontaktpersoner, hvis en patient har serligt
behov for det.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte naermere regler om, hvilke patient-
grupper der skal tilbydes kontaktpersoner efter
stk. 2, og pa hvilket tidspunkt i behandlingsforlgbet
tildeling af kontaktpersoner skal ske.«

3. Efter § 90 a indsettes i kapitel 23 a:

»8 90 b. Samme dag en patient tager mod et tilbud
om en kontaktperson efter § 90 a, skal regionsradet
mundtligt og skriftligt oplyse patienten om kon-
taktpersonens navn og funktion.

Stk. 2. Kontaktpersonen skal vere en sundheds-
person, jf. dog stk. 3, som medvirker ved behand-
lingen af patienten.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastseette neermere regler om kontaktpersoners
funktioner og regler om, at andre end sundheds-
personer kan udpeges som kontaktpersoner.

§90 c. 88 90 aog 90 b samt regler fastsat i medfer
heraf finder tilsvarende anvendelse for
1)  private sygehuse og institutioner m.fl., som
regionsradet har indgaet overenskomst med
eller pa anden made benytter, jf. § 75, stk. 2,
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Leegemiddelstyrelsens register over Personlige
Elektroniske Medicinprofiler - PEM

8 157. Leegemiddelstyrelsen farer et elektronisk
register over ordinationer og de enkelte medicin-
brugeres kab m.v. af legemidler samt hertil knyt-
tede oplysninger (personlige elektroniske medicin-
profiler).

Stk. 2. Den leege, der aktuelt har en patient i be-
handling, har adgang til de oplysninger, der er
registreret om patienten, nar det er ngdvendigt for
behandlingen. Alment praktiserende laeger kan til-
lige benytte registret til at finde egne patienter, der
behandles uhensigtsmaessigt med leegemidler.
Praktiserende speciallaeger kan tillige benytte re-
gistret til at finde patienter, som specialleegen har
ordineret et eller flere legemidler til, og som be-
handles uhensigtsmaessigt med leegemidler.

Stk. 3. Sygeplejersker, social- og sundhedsassi-
stenter samt plejehjemsassistenter i den kommuna-
le hjemmesygepleje, herunder pa plejehjem, har
adgang til oplysninger, der er registreret om en pa-
tient, nar
1) patienten har givet mundtligt eller skriftligt

samtykke hertil,
2) patienten er visiteret til hjemmesygeplejen og

3) adgangen er ngdvendig for den pagaldendes
behandling eller pleje af patienten.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsaette neermere regler om, at tandleeger kan
fa adgang til oplysninger, der er registreret om en
patient, nar det er ngdvendigt for behandlingen.

Stk. 5. Apotekere og apotekspersonale har adgang
til de oplysninger, der er registreret om en medi-
cinbruger, nar denne har givet mundtligt eller skrift-
ligt samtykke hertil. Apotekere og apotekspersona-

2)  selvejende hospicer, som regionsradet har
indgaet overenskomst med, jf. § 75, stk. 4,

3)  private institutioner, som ministeren for
sundhed og forebyggelse har bestemt, at frit
valg-reglerne i 8 86 helt eller delvis finder
anvendelse for, jf. 8 75, stk. 5, og

4)  private specialsygehuse m.fl., jf. § 79, stk. 2.«

4. Overskriften til § 157 affattes saledes:
»Laegemiddelstyrelsens elektroniske registrering
af borgernes medicinoplysninger«

5. § 157, stk. 1, affattes saledes:

»Laegemiddelstyrelsen er ansvarlig for atdrive en
elektronisk registrering af de enkelte borgeres me-
dicinoplysninger, herunder ordination, kab, udle-
vering, indtagelse, dosiseendring, ophgr, sundheds-
personers instruktioner om brug af medicin samt
oplysninger, der er relateret til borgernes medici-
noplysninger.«

6. § 157, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Den tandleege, jordemoder, sygeplejer-
ske, social- og sundhedsassistent samt plejehjem-
sassistent, der aktuelt har en patient i behandling,
har adgang til de oplysninger, der er registreret om
en patient, nar det er ngdvendigt for behandlingen.«

7. 8 157, stk. 4, affattes saledes:

»Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsaette regler om at andre personer, der som
led i deres erhverv udleverer medicin til en patient
eller handterer medicinoplysninger, kan fa adgang
til de oplysninger, der er registeret om patienten,
nar dette er ngdvendigt for disse personers behand-
ling af patienten.«
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le har adgang til oplysninger, der er registreret om
ordinationer, nar adgangen er ngdvendig for eks-
pedition af ordinationen.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsaette regler om, at Sundhedsstyrelsen kan
fa adgang til oplysninger, der er registreret om en
patient, nar dette er ngdvendigt for tilsynet med lze-
gers og tandleaegers ordination af specifikke typer
leegemidler, herunder afhangighedsskabende lee-
gemidler og antipsykotika. Til brug herfor benytter
Sundhedsstyrelsen registeret til at finde patienter,
der behandles uhensigtsmeaessigt med leegemidler.

Stk. 7. Leegemiddelstyrelsen har adgang til op-
lysninger i registeret, nar det er pakreevet af drifts-
tekniske grunde eller folger af Leegemiddelstyrel-
sens forpligtelser m.v. som dataansvarlig.

Stk. 8. De personer, som i medfgr af stk. 2-5 har
adgang til oplysninger i de personlige elektroniske
medicinprofiler, ma alene anvende oplysningerne
med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og
effekten af medicinbrugernes legemiddelanven-
delse, medmindre medicinbrugeren har givet
mundtligt eller skriftligt samtykke til anden anven-
delse.

Stk. 9. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsaetter neermere regler om driften m.v. af regi-
steret og fastseetter herunder naermere regler om,
1)  hvilke oplysninger der ma registreres i regi-

steret,

2)  pligt til sletning og @&ndring af registrerede
oplysninger,

3) denregistreredes direkte elektroniske adgang
til de oplysninger, der er registreret om ved-
kommende i den personlige elektroniske me-
dicinprofil, og til den maskinelle registrering
(logning) af alle anvendelser af de registrere-
de oplysninger,

4)  laegers, den kommunale hjemmesygeplejes,
tandlaegers, apotekeres, apotekspersonales og
Sundhedsstyrelsens adgang til elektronisk op-

8. 18157, stk. 7, indseettes efter »dataansvarlig«: »,
samt nar det er ngdvendigt til brug for styrelsens
behandling af bivirkningsindberetninger«

9.18 157, stk. 7, indsettes som 2. pkt.:

»Laegemiddelstyrelsen har endvidere adgang til
at fremfinde statistiske oplysninger om leegemid-
delforbrug i de registrerede oplysninger i det om-
fang sadanne oplysninger ikke er tilgengelige via
Laegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregi-
ster.«

10. § 157, stk. 8, affattes saledes:

»De personer, der efter stk. 2, 3 og 5 samt efter
regler fastsat i medfar af stk. 4, har adgang til de
registrerede medicinoplysninger, ma alene anven-
de oplysningerne med henblik pa at sikre kvalite-
ten, sikkerheden og effekten af medicinbrugernes
legemiddelanvendelse, medmindre medicinbruge-
ren har givet mundtligt eller skriftligt samtykke til
anden anvendelse.«

11.18 157, stk. 9, nr. 3, &ndres »oplysninger, der
er registreret om vedkommende i den personlige
elektroniske medicinprofil« til: »elektroniske me-
dicinoplysninger, der er registreret om vedkom-
mende i registeret«

12. 8 157, stk. 9, nr. 4, affattes saledes:
»4) adgang til elektroniske opslag og inddatering
i den elektroniske registrering af medicinoplysnin-
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5)

6)

slag og inddatering i registeret i medfar af
stk. 2-6

Leegemiddelstyrelsens adgang til elektronisk
opslag i, inddatering af og videregivelse af
oplysninger fra registeret til apotekersyste-
mer, kommunernes elektroniske omsorgs-
journalsystemer og elektroniske patientjour-
nalsystemer pa sygehuse og i leegepraksis, og

de i stk. 2-5 naevnte personers adgang og pligt
til elektronisk at indberette oplysninger til re-
gisteret, opdatere oplysninger hidrgrende fra
registreret og korrigere urigtige oplysninger,
herunder tekniske krav og formkrav til sadan-
ne indberetninger, opdateringer og korrektio-
ner.

ger for leeger, tandlaeger, jordemgadre, sygeplejer-
sker, sundhedsplejersker, social- og sundhedsassi-
stenter, plejehjemsassistenter, apotekere, apoteks-
personale, Sundhedsstyrelsen samt andre personer,
der efter regler fastsat i medfer af stk. 4, har adgang
til registrerede oplysninger,«

13. § 157, stk. 9, nr. 5, affattes saledes:

»5) Leegemiddelstyrelsens adgang til elektronisk
opslag i og inddatering af oplysninger i registeret
samt videregivelse af oplysninger fra registeret til
apotekersystemer, elektroniske omsorgsjournalsy-
stemer i kommuner, elektroniske patientjournalsy-
stemer pa sygehuse og i leegepraksis, andre
journalsystemer indeholdende patientoplysninger
samt Det Danske Vaccinationsregister, og«

14. Efter 8 157 indseettes i kapitel 42:
»Det Danske Vaccinationsregister

8 157 a. Statens Serum Institut er ansvarlig for at
drive en elektronisk registrering af oplysninger om
de enkelte borgeres vaccinationer og hertil knyttede
oplysninger (Det Danske Vaccinationsregister).

Stk. 2. Den leege, der aktuelt har en borger i be-
handling, har adgang til de oplysninger, der er
registreret om borgeren i Det Danske Vaccinati-
onsregister, nar det er ngdvendigt for behandlingen.

Stk. 3. Den tandleege, jordemoder, sygeplejerske,
sundhedsplejerske, social- og sundhedsassistent
samt plejehjemsassistent, der aktuelt har en borger
I behandling, har adgang til de oplysninger, der er
registreret om en borger i Det Danske Vaccinati-
onsregister, nar det er ngdvendigt for behandlingen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om, at andre personer, der som
led i deres erhverv i forbindelse med en sundheds-
faglig behandling har brug for viden om en borgers
aktuelle vaccinationsstatus, kan fa adgang til de
oplysninger, der er registreret om borgeren, nar
dette er ngdvendigt af hensyn til behandlingen.
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Stk. 5. De personer, som i medfer af stk. 2, 3 samt
efter regler fastsat i medfar af stk. 4, har adgang til
oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister, ma
alene anvende oplysningerne med henblik pa at
sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af borge-
rens vaccinationsforhold og anden sundhedsfaglige
behandling, medmindre borgeren har givet mundt-
ligt eller skriftligt samtykke til anden anvendelse.

Stk. 6. Statens Serum Institut har adgang til op-
lysninger i registeret med henblik pa at overvage
og vurdere vaccinationstilslutning og -effekt samt
at undersgge for eventuelle ssmmenhzange mellem
vaccination og uventede reaktioner eller bivirknin-
ger ved vaccination. Statens Serum Institut har
endvidere adgang til oplysninger i registeret, nar
det er pakreevet af driftstekniske grunde eller falger
af Statens Serum Instituts forpligtelser m.v. som
dataansvarlig.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen har adgang til oplys-
ninger i registeret med henblik pa opfyldelse af
styrelsens forpligtelser m.v. som sundhedsmyndig-
hed. Sundhedsstyrelsen har ikke hermed adgang til
vaccinationsoplysninger om den enkelte borger.

Stk. 8. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om, at der kan videregives op-
lysninger fra vaccinationsregisteret til Leegemid-
delstyrelsens Laegemiddelstatistikregister. Mini-
steren kan endvidere fastsatte regler om, at
Laegemiddelstyrelsen kan fa adgang til registeret,
nar det er ngdvendigt til brug for styrelsens be-
handling af bivirkningsindberetninger eller i for-
bindelse med tilbagekaldelse af vacciner.

Stk. 9. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter neermere regler om driften m.v. af regi-
steret og fastsatter herunder nermere regler om,
1) hvilke oplysninger der ma registreres i regi-

steret,

2) pligttil sletning og eendring af registrerede op-
lysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske adgang
til oplysninger, der er registreret om vedkom-
mende i Det Danske Vaccinationsregister og
til inddatering og blokering af oplysninger, der
er registreret om vedkommende i Det Danske
Vaccinationsregister,

4) den registreredes direkte elektroniske adgang
til den maskinelle registrering (logning) af alle
anvendelser af de registrerede oplysninger,
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8§ 271. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes med bade eller feengsel
indtil 4 maneder den, der
1)  videregiver oplysninger i strid med § 41,
stk. 1-3, § 43, stk. 1 og 2, og § 45,

2) indhenter oplysninger i strid med § 42 a,
stk. 1-9,

3)  uberettiget udnytter oplysninger omfattet af
§ 41, stk. 1, eller

4) indhenter, videregiver eller udnytter oplys-
ninger i strid med 8§ 157, stk. 2, 3,5 og 8.

Stk. 2. Pa samme made som i stk. 1, nr. 1-3, straf-
fes andre end de personer, der er nevnt i 88 41, 42
a, 43 0g 45, ved uberettiget indhentning, videregi-
velse eller udnyttelse af oplysninger omfattet af
disse bestemmelser.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan i regler, der udstedes i medfgar af 8 41, stk. 6,
fastseette bestemmelser om straf af bade eller
feengsel indtil 4 maneder for overtraedelse af be-
stemmelser i reglerne.

Stk. 4. Pa samme made som i stk. 1, nr. 4, straffes
andre end de personer, der er naevnt i § 157, ved
uberettiget indhentning, videregivelse eller udnyt-
telse af oplysninger omfattet af denne bestemmel-

5) adgang til elektronisk opslag i registeret for
leeger, tandleeger, jordemgdre, sygeplejersker,
sundhedsplejersker, social- og sundhedsassi-
stenter, plejehjemsassistenter, Sundhedssty-
relsen, Leegemiddelstyrelsen samt andre per-
soner, der efter regler fastsat i medfar af stk.
4, har adgang til de registrerede oplysninger,

6) Statens Serum Instituts adgang til elektronisk
opslag i og inddatering af oplysninger i regi-
steret samt videregivelse af oplysninger fra
registeret til elektroniske omsorgsjournalsy-
stemer i kommuner, elektroniske patientjour-
nalsystemer pa sygehuse og i leegepraksis,
samt andre journalsystemer indeholdende pa-
tientoplysninger,

7) deistk. 2-4 ngevnte personers adgang og pligt
til elektronisk at indberette oplysninger til re-
gisteret, opdatere oplysninger om borgeres
medicinoplysninger hidrgrende fra registeret
og korrigere urigtige oplysninger, herunder
om tekniske krav og formkrav til sddanne ind-
beretninger, opdateringer og korrektioner.«

15. § 271, stk. 1, nr. 4, affattes saledes:

»4) indhenter, videregiver eller udnytter oplysnin-
ger i strid med 8 157, stk. 2, 3 og 5 samt efter regler
fastsat i medfgr af § 157, stk. 4 og 8, samt i strid
med 8§ 157 a, stk. 2 og 3 samt efter regler fastsat i
medfar af § 157 a, stk. 4«

16. 1 § 271, stk. 4, indseettes efter »naevnt i § 157«:
»0Q 8 157 a«, og efter »9, « indseettes: »og § 157 a,
stk. 4 og 8«.
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se. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan i
regler, der udstedes i medfgr af § 157, stk. 4 og 9,
fastseette bestemmelser om straf af bade eller
feengsel indtil 4 maneder for overtraedelse af be-
stemmelser i reglerne.
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