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Forslag
til
Lov om &ndring af sundhedsloven

(Malretning af kontaktpersonordningen, elektroniske medicinoplysninger og Det
Danske Vaccinationsregister)

§1

| sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 95 af 7. februar 2008, som &ndret ved §
1ilov nr. 538 af 17. juni 2008, og senest endret ved lov nr. 531 af 12. juni 20009,
foretages folgende a&ndringer:

1. 18§87, stk. 6, &ndres "efter stk. 4” til: "efter stk. 5”.

2. 890 a affattes séledes:

8 90 a. Regionsradet tilbyder en eller flere kontaktpersoner til en patient, der mod-
tages til ambulant behandling eller behandling under indleggelse pa regionens
sygehuse, nar behandlingsforlgbet sammenlagt streekker sig over mere end 2 dage,
jf. dog stk. 2.

Stk.2. Regionsradet tilbyder en eller flere kontaktpersoner til en patient, hvis
patienten har sarligt behov for det, selvom behandlingsforlgbet kun straekker sig
over 1-2 dage.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte neermere regler
om, hvilke patientgrupper der skal tilbydes kontaktpersoner efter stk. 2, og pa hvil-
ket tidspunkt i behandlingsforlgbet tildeling af kontaktpersoner skal ske.”

3. Efter § 90 a indsaettes:

” § 90 b. Regionsradet skal mundtligt og skriftligt oplyse patienten om kontaktper-
sonens navn og funktion samme dag, patienten tager i mod tilbuddet herom, jf. §
90 a.

Stk. 2. Kontaktpersonen skal vere en sundhedsperson, jf. dog stk. 3, som med-
virker ved behandlingen af patienten.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte narmere regler om
kontaktpersoners funktioner og regler om, at andre end sundhedspersoner kan ud-
peges som kontaktpersoner.

§ 90 c. Bestemmelserne i § 90 a og § 90 b og regler fastsat i medfer heraf finder
tilsvarende anvendelse for



1) private sygehuse og institutioner m.fl., som regionsradet har indgaet overens-
komst 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 sundhed og forebyggelse har bestemt, at
fritvalgsreglerne i § 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 saledes:
”Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af borgernes medicinoplysninger”
5. §157, stk. 1, affattes saledes:

”Leegemiddelstyrelsen er dataansvarlig for en elektronisk registrering af de enkelte
borgeres medicinoplysninger, herunder ordination, kagb, udlevering, indtagelse,
dosisaendring, ophgr, sundhedspersoners instruktioner samt hertil relaterede oplys-
ninger.”

6. 18157, stk. 4, endres "tandlaeger” til: “andre sundhedspersoner”.
7. 18157 indsettes efter stk. 5 som nyt stykke:

”Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsztte regler om at andre
personer, der som led i deres erhverv udleverer medicin til en patient eller handte-
rer medicinoplysninger, har adgang til de oplysninger, der er registeret om patien-
ten, nar dette er ngdvendigt for behandlingen.”

Stk. 6-9 bliver herefter stk. 7-10.

8. 18157, stk. 7, der bliver stk. 8, tilfgjes efter “dataansvarlig”: ”, samt nar det er
ngdvendigt til brug for styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger”

9. 18157, stk. 7, der bliver stk. 8, tilfgjes som nyt 2. pkt.:

”Laegemiddelstyrelsen har endvidere adgang til at fremfinde aggregerede oplysnin-
ger om legemiddelforbrug i de registrerede oplysninger i det omfang sadanne op-
lysninger ikke er tilgaengelige via Leegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregi-
ster.”

10. § 157, stk. 8, der bliver stk. 9, affattes saledes:

"De personer, der efter stk. 2-6 har adgang til de registrerede oplysninger, ma alene
anvende oplysningerne med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten
af medicinbrugernes leegemiddelanvendelse, medmindre medicinbrugeren har givet
mundtligt eller skriftligt samtykke til anden anvendelse.”

11. § 157, stk. 9, nr. 5, der bliver stk. 10, nr. 5, affattes séledes:

”Laegemiddelstyrelsens adgang til elektronisk opslag i og inddatering af oplysnin-
ger i registeret samt videregivelse af oplysninger fra registeret til apotekersystemer,
elektroniske omsorgsjournalsystemer i kommuner, elektronisk patientjournalsy-
stemer pa sygehuse og i lgepraksis, og andre journalsystemer, indeholdende pati-
entoplysninger samt Det Danske Vaccinationsregister.”



12. Efter § 157 indseettes:
”’Det Danske Vaccinationsregister

§ 157 a. Statens Serum Institut er dataansvarlig for en elektronisk registrering af
oplysninger om den enkelte borgers vaccinationer og hertil knyttede oplysninger
(Det Danske Vaccinationsregister).

Stk. 2. Den lzege, der aktuelt har en borger i behandling, har adgang til de oplys-
ninger, der er registreret om borgeren i vaccinationsregistret, nar det er ngdvendigt
for behandlingen.

Stk. 3. Sygeplejersker, sundhedsplejersker, social- og sundhedsassistenter samt
plejehjemsassistenter i den kommunale sundheds- og hjemmesygepleje, herunder
pa plejehjem, har adgang til oplysninger, der er registreret om en borger, nar
1) borgeren har givet mundtligt eller skriftligt samtykke hertil,

2) borgeren er visiteret til hjemmesygeplejen eller omfattet af den kommunale
sundhedsplejes forebyggende sundhedsydelser til bgrn og unge og
3) adgangen er ngdvendig for den pageeldendes behandling eller pleje af borgeren.

Stk. 4. De personer, som i medfar af stk. 2 og 3 har adgang til oplysninger i vac-
cinationsregisteret, ma alene anvende oplysningerne med henblik pa at sikre kvali-
teten, sikkerheden og effekten af borgerens vaccination og anden sundhedsfaglig
behandling, medmindre borgeren har givet mundtligt eller skriftligt samtykke til
anden anvendelse.

Stk.5. Statens Serum Institut har adgang til oplysninger i registeret med henblik
pa at overvage og vurdere vaccinationstilslutning og -effekt samt skabe mulighed
for at undersgge for eventuelle ssmmenhange med uventede reaktioner eller bi-
virkninger ved vaccination, og nar det er pakreaevet af driftstekniske grunde eller
felger af Statens Serum Instituts forpligtelser m.v. som dataansvarlig.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen har adgang til oplysninger i registeret med henblik pa
opfyldelse af styrelsens forpligtelser m.v. som sundhedsmyndighed.

Stk.7. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om, at der
kan videregives oplysninger fra vaccinationsregisteret til Leegemiddelstyrelsens
Laegemiddelstatistikregister. Ministeren kan endvidere fastseette regler om, at Lae-
gemiddelstyrelsen kan fa adgang til registeret, nar det er ngdvendigt til brug for
styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger eller i forbindelse med tilbage-
kaldelse af vacciner.

Stk. 8. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter neermere regler om
driften m.v. af registeret og fastsatter herunder neermere 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 oplysninger, der er registreret
om vedkommende i vaccinationsregistreret og til inddatering og blokering af op-
lysninger, der er registreret om vedkommende i vaccinationsregistret,

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

5) leegers, den kommunale sundheds- og hjemmesygeplejes, Leegemiddelstyrelsens
og Sundhedsstyrelsens adgang til elektronisk opslag i registeret,

6) Statens Serum Instituts adgang til elektronisk opslag i og inddatering af oplys-
ninger i registeret samt videregivelse af oplysninger fra registeret til elektroniske
omsorgsjournalsystemer i kommuner, samt elektronisk patientjournalsystemer pa
sygehuse og i leegepraksis, og andre journalsystemer indeholdende patientoplys-
ninger,

7) de i stk. 2 og 3 naevnte personers adgang og pligt til elektronisk at indberette,
oplysninger til registeret, opdatere oplysninger om borgeres medicinoplysninger



hidrgrende fra registeret og korrigere urigtige oplysninger, herunder om tekniske
krav og formkrav til sddanne indberetninger, opdateringer og korrektioner, og

8) de i stk. 2 naevnte personers adgang til at indberette oplysninger i registeret om
allerede givne vacciner.”

13. § 271, stk. 1, nr. 4, affattes saledes:

”4) indhenter, videregiver eller udnytter oplysninger i strid med 8§ 157, stk. 2, 3, 5,
6 0og 9, samt § 157 a, stk. 2-4”

14. 18271, stk. 4, indsattes efter 8§ 157”: ”og § 157 a”, og "9” &ndres til: ”, 6 og
10,samt § 157 a, stk. 7”.

§2
Loven traeder i kraft den 1. juni 2010.
§3

Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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Nk~ W

Almindelige bemerkninger

1. Indledning

Som led i regeringens plan for mindre bureaukrati i kommuner og regioner "Mere
tid til velfeerd”, oktober 2009, foreslas en malrettet kontaktpersonordning. Den skal
sikre, at det sundhedsfaglige personales tid anvendes bedst muligt samtidig med, at
det sikres, at de patienter, der har behov for det, far en kontaktperson tilknyttet. Det
foreslas i den forbindelse, at patienter med kortvarig kontakt med sygehusvaesenet
ikke automatisk skal have tilbudt en kontaktperson, mens patienter med laengere
behandlingsforlgb og seerlige behov tilbydes en kontaktperson tidligere end i dag.

Det er regeringens malsatning, at alle patienter i det danske sundhedsvaesen mod-
tager korrekt og sikker legemiddelbehandling. Regeringen legger vaegt pa, at
sundhedsveesenet sikrer den enkelte patient savel behandling af hgj kvalitet som
sammenhang i ydelserne.



Et centralt redskab i den forbindelse er udvikling og udbredelse af et elektronisk
system, der indeholder oplysninger om de enkelte borgeres leegemiddelbehandling,
som kan anvendes af det sundhedsfaglige personale i sundhedssektorens forskellige
dele - Det Felles Medicinkort.

Udvikling og udbredelse af Det Falles Medicinkort indeberer, at sundhedsfagligt
personale gennem egne elektroniske journalsystemer kan fa direkte adgang til et
opdateret medicinskema eller en opdateret medicinoversigt med oplysninger om
patientens aktuelle lzgemiddelbehandling, nar en sadan viden er relevant i forhold
til den aktuelle behandling.

Med nerveerende lovforslag foreslar regeringen en raekke praciseringer af lov-
grundlaget for Det Felles Medicinkort.

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

Omfanget af vaccinationer er stigende, og senest er vaccination mod pneumokok-
ker (oktober 2007) og livmoderhalskraft (oktober 2008) blevet indfart i det danske
bgrnevaccinationsprogram.

| forbindelse med den seneste udvidelse af det danske bgrnevaccinationsprogram
blev det som led i regeringens 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 nationalt vaccinationsregister.

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

Nervearende lovforslag skaber saledes endvidere hjemmel til at oprette et nationalt
vaccinationsregister med henblik pa at overvage vaccinationsdaekning, monitorere
effekt, virkningsvarighed af givne vacciner og forskydninger af HPV-typer samt
tilbyde alle borgere, registreret med et personnummer i Det Centrale Personregister
(CPR) et personligt elektronisk vaccinationskort.

Med henblik pa en mere effektiv overvagning af l&egemidlers sikkerhed og til gavn
for patientsikkerheden foreslar regeringen endelig, at Laegemiddelstyrelsen far
adgang til registrerede oplysninger om udleverede leegemidler og vacciner til brug
for behandling af indberetninger om formodede bivirkninger og tilbagekaldelse af
vacciner. Formalet med denne udvidede adgang til at udnytte registrerede medicin-
oplysninger er at gere overvagningen af leegemidlers sikkerhed mere effektiv og
dermed at gge patientsikkerheden.



2.1. Malretning af kontaktpersonordningen

2.1.1. Geeldende ret

Den nuverende kontaktpersonordning blev fastlagt ved lov nr. 538 af 17. juni 2008
om @ndring af sundhedsloven og tradte i kraft 1. januar 2009. Der henvises til lov-
forslagets bemeerkninger, jf. 2007/2 LF 141.

| falge lovens & 90 a tilbyder regionsradet en eller flere kontaktpersoner til en pati-
ent, der modtages til behandling pa regionens sygehuse, hvis behandlingsforlgbet
straekker sig over mere end ét degn. Regionsradet skal mundtligt og skriftligt oply-
se patienten om kontaktpersonens navn og funktion senest dagen efter behandlin-
gens pabegyndelse.

Kontaktpersonen skal vaere en sundhedsperson, som medvirker ved behandlingen
af patienten. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsette naermere regler
om kontaktpersoners funktioner og regler om, at andre end sundhedspersoner kan
udpeges som kontaktpersoner. Der er ikke fastsat sddanne regler.

Kontaktpersonordningen finder tilsvarende anvendelse for private sygehuse og
institutioner m.fl., som regionsradet 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 anvendelse for, samt private spe-
cialsygehuse m.fl., som er naevnt i lovens § 79, stk. 2.

2.1.2. Overvejelser

Med regeringens afbureaukratiseringsplan skal laeeger, 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 syg-
domsforlgb sammen med patienterne.

Det kan bl.a. ske ved at malrette kontaktpersonordningen, hvorefter patienter med
ukomplicerede behandlingsforlgb, der har en meget kortvarig kontakt med syge-
husvaesenet, ikke lengere skal tilbydes en kontaktperson. Det sparer tid og ressour-
cer, som personalet i stedet kan bruge pa pleje og behandling af patienterne.

Patienter, hvor der kan forudses et leengere eller kompliceret behandlingsforlgb
skal have tildelt en kontaktperson tidligere i forlgbet, end det er tilfeeldet i dag.

Kontaktpersonordningens formal skal fortsat veere at sikre sammenhang i patient-
forlgbet, herunder at sikre koordinering af de sundhedsfaglige ydelser samt sikre
information til patienten om behandlingsforlgbet. Den enkelte kontaktpersons
naermere opgaver og funktioner tilretteleegges af regionen og afhaenger af det en-
kelte patientforlgb, herunder behandlingens kompleksitet, indlaeggelsens varighed
og antallet af ambulante besgg.

Kontaktpersonens information til patienterne vil ligeledes fortsat supplere — og ikke
erstatte — den informationspligt, der hviler pa de sundhedspersoner, der i gvrigt har
ansvar for den sundhedsfaglige behandling af patienten.



Der foreslas saledes ikke andringer i kontaktpersonernes funktion, og der henvises
til bemarkningerne herom i 2007/2 LF 141.

Malretningen af kontaktpersonordningen @ndrer saledes heller ikke pa patienternes
muligheder for at fa kontakt med sygehusvasenet. Som det er tilfeeldet i dag, kan
alle patienter — med eller uden kontaktperson — altid kontakte det behandlende sy-
gehus eller den behandlende afdeling, hvis der er behov herfor. Ligeledes kan pati-
enten altid kontakte vagtleegen eller egen leege ved forverring af sygdom. Det &n-
drer mélretningen af kontaktpersonordningen ikke pa.

2.1.3. Lovforslag

Regeringen foreslar pa denne baggrund, at regionsradet skal tilbyde en eller flere
kontaktpersoner til en patient, der modtages til ambulant behandling eller behand-
ling under indleeggelse pa regionens sygehuse, nar behandlingsforlgbet 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 forste eller
anden ambulante besggsdag eller pa indleeggelsesdagen eller dagen efter. Her teen-
kes farst og fremmest pa visse kronikere og patienter med livstruende sygdomme,
som udger patientgrupper, der almindeligvis ma anses at have behov for en kon-
taktperson.

Det vil bero pa en faglig vurdering i det enkelte tilfeelde, om en patient har et sa-
dant behov. Forslaget indebeerer, at der aktivt skal tages stilling til spargsmalet
herom i alle tilfselde.

Det foreslas, at ministeren for sundhed og forebyggelse far adgang til at fastsette
nermere regler om, hvilke patientgrupper med serlige behov, der skal tilbydes
kontaktpersoner, og pa hvilket tidspunkt det skal ske. Der vil i den forbindelse bl.a.
kunne fastleegges, at de navnte patientgrupper skal have tilbudt en eller flere kon-
taktpersoner allerede ved farste eller anden kontakt med sygehusvasenet.

Bestemmelsen er mgntet pa patienter med kroniske og livstruende sygdomme, for
hvilke der almindeligvis vil kunne forudses et leengerevarende eller kompliceret
behandlingsforlagb, og de vil derfor ofte have behov for en kontaktperson allerede
fra farste eller anden kontakt med sygehuset.

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 (Medicinprofilen).
Medicinprofilen er et kvalitetssikringsveerktgj, som har til formal at stille aktuel og
ajourfart information om den enkeltes leegemiddelanvendelse til radighed med
henblik pa at @ge kvaliteten og sikkerheden i patientbehandlingen.



De geeldende regler om Medicinprofilen er indeholdt i sundhedslovens § 157. Det
fremgar af § 157, stk. 1, at Laegemiddelstyrelsen farer et elektronisk register over
ordinationer og de enkelte medicinbrugeres kab m.v. af leegemidler og hertil knyt-
tede oplysninger.

Medicinprofilen blev sat i drift i juli 2004, og der inddateres ca. 45 mio. leegemid-
delekspeditioner til registeret arligt. Siden 2004 er registeret lgbende blevet udvik-
let med nye funktionaliteter, hvorved kvaliteten af registeret er blevet stadig bedre.

Ved &ndring af sundhedsloven, jf. lov nr. 1556 af 20. december 2006, i § 157,
stk. 4, blev indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiget til at fastsatte regler om,
at tandleeger kan fa adgang til oplysninger, der er registreret om en patient, nar det
er ngdvendigt for behandlingen. Endvidere fik indenrigs- og sundhedsministeren i
§ 157, stk. 6, adgang til at fastseette regler om, at Sundhedsstyrelsen kan fa adgang
til oplysninger, der er registreret om en patient, nar dette er ngdvendigt for tilsynet
med laegers og tandleegers ordination af specifikke typer leegemidler, herunder af-
haengighedsskabende leegemidler og antipsykotika.

Ved lov nr. 538 af 17. juni 2008 om a&ndring af sundhedsloven blev § 157 &ndret
med henblik pa at etablere hjemmel til at videregive oplysninger fra Medicinprofi-
len til Det Fzlles 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.

Ifelge lovens 8§ 157, stk. 2-5 og stk. 9, nr. 3, samt § 4 i bekendtggarelse af 2. oktober
2006 over Laegemiddelstyrelsens register over de Personlige Elektroniske Medi-
cinprofiler (Medicinprofilen), har falgende persongrupper lovlig adgang til Medi-
cinprofilen: Behandlende leger; sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter og
plejehjemsassistenter 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 adgangsretten til sin
medhjeelp.

Af bemarkningerne til loveendringen i 2008, hvorved der i sundhedslovens § 157
blev etableret hjemmel til etablering af Det Feelles Medicinkort fremgar, at hjemlen
aktuelt ville blive udnyttet til at fastsaette neermere regler for videregivelse af medi-
cinoplysninger fra Medicinprofilen til den kommunale hjemmesygepleje, hvor
systemudviklingen pa baggrund af den i 2004 meddelte adgang for den kommunale
hjemmesygepleje til Medicinprofilen er i gang, samt at hjemlen — nar de tekniske
forudsaetninger er til stede — vil blive udnyttet til at fastsaette neermere regler om, at
opdaterede medicinoplysninger fra Medicinprofilen vil kunne tilga de elektroniske
patientjournalsystemer pa sygehuse og i legepraksis. Herved vil Det Falles Medi-
cinkort kunne fremme kvaliteten af den medicinske behandling i alle sektorer i
sundhedsveesenet.

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

Det er hensigten, at dette system skal vere etableret og fuldt udrullet inden udgan-
gen af 2011.

Leegemiddelstyrelsen er ansvarlig myndighed i forhold til l&egemiddelovervagning.
Som et led i overvagningen skal Lagemiddelstyrelsen fare et register over indbe-
rettede bivirkninger, og orientere Det Europeiske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen, legemiddelmyndigheder i andre EU/E@S-lande og indehaveren af
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markedsfgringstilladelsen om indberettede bivirkninger, jf. legemiddellovens § 56.
Denne orientering foregar saledes, at patienten er anonymiseret. Indberetninger om
bivirkninger indgar i Leegemiddelstyrelsens og de evrige akterers lgbende over-
vagning og vurdering af l&egemidlers sikkerhedsprofil.

Laegemiddelstyrelsen modtager arligt ca. 3000 indberetninger om formodede bi-
virkninger fra lzeger, andre sundhedspersoner, patienter og pargrende. Indberetnin-
ger fra leegerne udger ca. 2/3 af alle indberetninger.

Bivirkningsindberetninger skal indeholde en raekke oplysninger, herunder identifi-
kation af det mistenkte legemiddel eller aktive stof, beskrivelse af bivirkningerne
og oplysninger om den bergrte patient.

I de tilfelde, hvor Legemiddelstyrelsen vurderer at have behov for supplerende
oplysninger om leegernes indberetninger, kan Lagemiddelstyrelsen ikke selv sgge
disse i Medicinprofilen. Styrelsen ma indhente relevante oplysninger via den leage,
der har foretaget indberetningen.

Det kan bl.a. veere relevant at finde handelsnavnet pa det laegemiddel, som formo-
des at have medfart bivirkningen. Apotekernes udlevering af apoteksforbeholdte
leegemidler er reguleret i receptbekendtggrelsens regler om substitution. Det inde-
beerer, at apoteket som udgangspunkt skal udlevere det billigste leegemiddel i grup-
pen af apoteksforbeholdte lsegemidler, som kan erstatte det ordinerede leegemiddel,
medmindre leegen har skrevet "Ej S” pa recepten. Der galder flere undtagelser
hertil, bl.a. at brugeren kan forlange at fa udleveret det ordinerede leegemiddel,
selvom det ikke er det billigste inden for gruppen. | Medicinprofilen kan man se
handelsnavnet pa det leegemiddel, som apoteket konkret har udleveret til den pa-
gaeldende patient.

Det fglger af Sundhedslovens § 157, stk. 7, at Laeegemiddelstyrelsen har adgang til
oplysninger i registret, nar det er pakrevet af driftstekniske grunde eller falger af
Laegemiddelstyrelsens forpligtelser m.v. som dataansvarlig. Denne adgang er nar-
mere reguleret i 8 7 i bekendtgarelse nr. 990 af 2. oktober 1996 om Lagemiddel-
styrelsens register over personlige elektroniske medicinprofiler (Medicinprofilen),
som senest andret ved bekendtgarelse nr. 973 af 23. september 2008. Det fremgar
heraf, at Legemiddelstyrelsen og en eventuel operatgr, der pa Laegemiddelstyrel-
sens vegne farer Laegemiddelstyrelsens register over Personlige Elektroniske Me-
dicinprofiler, har adgang til alle oplysninger i registret, nar dette er pakreevet 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 bekendtggrelsens § 7, stk. 2, fremgar det, at
Laegemiddelstyrelsen lgbende overvager, at registrets oplysninger opdateres kor-
rekt med de oplysninger, der indberettes fra apotekerne, leegerne, medicinbrugeren
samt sygehusene og ambulatorierne. Leegemiddelstyrelsen sikrer lgbende, at oplys-
ningerne slettes i overensstemmelse med reglerne i bekendtgarelsens 8§ 14. Endelig
fremgar det af bekendtgarelsens § 7, stk. 3, at Leegemiddelstyrelsen kontrollerer, at
apotekerne samt sygehusene og ambulatorierne indberetter i overensstemmelse
med reglerne i bekendtgerelsens §8 9 og 10.

Laegemiddelstyrelsen har efter de nugaldende regler saledes ikke hjemmel til at
foretage opslag om udleverede leegemidler i Medicinprofilen til brug for behand-
ling af bivirkningsindberetninger.
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En lzege, der aktuelt har en patient i behandling, har ret til at foretage opslag i Me-
dicinprofilen og kan undersgge, hvilket lzgemiddel en patient har faet udleveret pa
apoteket, nar oplysningen skal bruges til at vurdere behandlingen, herunder evt. til
vurdering af bivirkninger i forbindelse med behandlingen. Det falger af bekendtge-
relsens § 4, at leegen har adgang til oplysninger om udleverede leegemidler, for
patienter, som laegen aktuelt har i behandling, og hvor oplysningerne er ngdvendige
af hensyn til behandlingen. Oplysningerne ma alene anvendes med henblik pa at
sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugerens leegemiddelanven-
delse.

Leeger og tandleaegers pligt til at foretage indberetning af bivirkninger til Leegemid-
delstyrelsen er reguleret i bekendtgerelse nr. 800 af 17. august 2009 om indberet-
ning af bivirkninger ved leegemidler m.m. Det fglger af denne bekendtgarelses § 7,
at en indberetning bl.a. skal indeholde identifikation af det misteenkte lsegemiddel
eller aktive stof, og at en indberetning fra en leege eller tandlaege sa vidt muligt skal
indeholde oplysning om patientens CPR-nummer. Lager og tandleger skal endvi-
dere efter anmodning fra Leegemiddelstyrelsen udlevere oplysninger fra journaler,
obduktionserklaringer og andet lignende dokumentationsmateriale til brug for
styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger, jf. bekendtgarelsens § 5. Det
geelder ogsa for oplysninger om laegemidlets handelsnavn, hvis oplysningerne
fremgar af journalmaterialet eller lignende dokumentationsmateriale, som er i lee-
gens besiddelse. Leegemiddelstyrelsen kan ikke kraeve, at leegen skal foretage op-
slag i Medicinprofilen for at undersgge, hvilket konkret lzegemiddel patienten har
faet udleveret.

2.2.2. Overvejelser

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

SDSD har gennemfart et pilotprojekt “Faelles Medicinkort”, hvor en raekke interes-
senter har veeret inddraget i udvikling og pilotdrift af et faelles medicinkort. Hensig-
ten med udviklingen af Det Falles Medicinkort er, at alle ordinerende leeger pa et
gjeblik skal kunne foretage et opslag pa en borgers aktuelle medicinering i deres
egne systemer - hvad enten det er ved indlaeggelse pa sygehus eller i konsultationen
I leegepraksis. Oplysninger om den aktuelle leegemiddelbehandling, der er lagt ind i
Det Feelles Medicinkort, kan deles mellem det sundhedsfaglige personale i hen-
holdsvis den primare og den sekundeere sektor, som aktuelt har borgeren i behand-
ling. Endvidere far den enkelte borger adgang til vedkommendes eget elektroniske
medicinkort via internettet.

Nar Det Faelles Medicinkort er fuldt ud etableret vil relevante funktioner i det eksi-
sterende system Medicinprofilen/receptserveren skulle overfgres til Det Felles
Medicinkort, saledes at Det Feelles Medicinkort far integreret funktioner fra Medi-
cinprofilen/receptserveren, og det oprindelige Medicinprofil/receptserversystem pa
lzengere sigt vil kunne nedlaegges.

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.



12

Neerveerende forslag har til hensigt at foretage en raekke sproglige preeciseringer af
sundhedslovens § 157, der har vist sig hensigtsmeaessige for idriftseettelse af Det
Feelles Medicinkort i hele landet pa tvers af sundhedssektorerne. Det foreslas end-
videre, at bemyndige ministeren for sundhed og forebyggelse til at kunne fastsette
nermere regler om, at andre personer, der som led i deres erhverv udlevere medi-
cin til en patient eller handterer medicinoplysninger, har adgang til Det Felles Me-
dicinkort. Det ville f. eks. kunne vere ansatte i Kriminalforsorgens institutioner.
Endelig foreslas det, at Laegemiddelstyrelsen far adgang til at fremfinde aggregere-
de oplysninger om leegemiddelforbruget i det omfang sadanne oplysninger ikke er
tilgeengelige ad andre veje, samt adgang til at anvende de registrerede oplysninger
om udleverede leegemidler i forbindelse med bivirkningsovervagning og behand-
ling af indberetninger om bivirkninger. Leegemiddelstyrelsen har i dag kun adgang
til oplysninger i registret, nar det er pakraevet af driftstekniske grunde eller falger af
Laegemiddelstyrelsens forpligtelser m.v. som dataansvarlig for registret. Formalet
med denne udvidede adgang til at udnytte registrerede medicinoplysninger er at
gare overvagningen af leegemidlers sikkerhed mere effektiv og dermed at gge pati-
entsikkerheden.

2.2.3. Lovforslag

Inden Det Feelles Medicinkort etableres og udrulles i alle dele af sundhedssektoren
findes det hensigtsmaessigt at foretage en reekke mindre sproglige &ndringer af
sundhedslovens § 157 med henblik pa at tydeliggere, at bestemmelsen er hjemmel
for savel Laeegemiddelstyrelsens Personlige Elektroniske Medicinprofil (Medicin-
profilen)som Det Fzlles Medicinkort og i den anledning pracisere, hvilke oplys-
ninger det er, der indferes i det register som Lagemiddelsstyrelsen fgrer og som
danner grundlag for behandling af medicindata i Medicinprofilen som Det Felles
Medicinkort.

Overskriften til sundhedslovens § 157 foreslas a&ndret for at praecisere, at bestem-
melsen danner hjemmel for Leegemiddelstyrelsens elektroniske registrering af bor-
geres medicinoplysninger.

Formuleringen af sundhedslovens § 157, stk. 1, foreslas e&ndret med henblik pa at
precisere, at Leegemiddelstyrelsen er dataansvarlig for en elektronisk registrering
af de enkelte borgeres medicinoplysninger herunder ordination, keb, udlevering,
indtagelse, dosisaendring, ophgr, sundhedspersoners instruktioner samt hertil relate-
rede oplysninger. Der er ikke tale om en indholdsmaessig &ndring af bestemmel-
sen. Der gives saledes ikke med den a&ndrede formulering af bestemmelsen adgang
til at registrere andre oplysninger i relation til den enkelte borgers medicinoplys-
ninger end de, der efter den geeldende formulering af sundhedslovens § 157, allere-
de i dag kan registreres i systemet.

Dernast foreslas bemyndigelsen i lovens § 157, stk. 4, udvidet saledes, at ministe-
ren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at fastseette naermere regler om, at
andre end de i lovens § 157, stk. 2 og 3, navnte persongrupper i sundhedssektoren,
kan fa adgang til de felles medicindata. Bemyndigelsen vil her og nu blive udnyttet
til at fastsette regler om, at tandleeger kan fa adgang til de registrerede oplysninger,
saledes som ministeren fik adgang til ved a&ndring af sundhedslovens § 157, stk. 4,
ved lov nr. 538 af 17. juni 2008. Udvidelsen af bemyndigelsen skal ses om en
fremtidssikring af muligheden for at fastsette, hvilke persongrupper i sundhedssek-
toren, der kan fa adgang til systemet. Ved en eventuel udnyttelse af bemyndigelsen
vil der som ved lovens gvrige afgreensning af, hvilke persongrupper, der har ad-
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gang til systemet, blive taget hgjde for, at der er tale om adgang til seerlige person-
falsomme oplysninger, som i videst mulig omfang skal begranses.

Endvidere foreslas, at ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at
fastsaette regler om, at andre personer, der som led i deres erhverv udleverer medi-
cin til en patient eller handterer medicinoplysninger, har adgang til de oplysninger,
der er registreret om patienten, nar dette er ngdvendigt for behandlingen. Bemyn-
digelsen vil blive udmgntet ved at fastsatte neermere regler om, at ansatte i Krimi-
nalforsorgens institutioner, der som led i deres erhverv, udleverer medicin til ind-
satte, kan fa adgang til de registrerede oplysninger, nar det er ngdvendigt for be-
handlingen af den pageeldende patient.

Endvidere foreslas lovens § 157, stk. 7, endret saledes, at Laegemiddelstyrelsen far
adgang til de registrerede medicinoplysninger, nar det er ngdvendigt til brug for
styrelsens behandling af bivirkningsindberetninger. Laeegemiddelstyrelsen orienterer
i dag samtlige virksomheder, der har en markedsfaringstilladelse til leegemiddel
med et givet aktivt stof, om en bivirkningsindberetning, hvis det ikke har veeret
muligt at fa oplysninger om legemidlets handelsnavn. Laegemiddelstyrelsen vil
fremover kunne ngjes med at orientere den konkrete indehaver af markedsfarings-
tilladelsen, hvis styrelsen far adgang til at foretage opslag i de registrerede medi-
cinoplysninger, og opfglgende spargsmal til l&egerne om udleverede leegemidler vil
kunne undgas. Orientering om en bivirkningsindberetning til indehaveren af mar-
kedsfgringstilladelsen foregar saledes, at patienten er anonymiseret. Det vil vaere
tidsbesparende og have betydning for patientsikkerheden, hvis Laegemiddelstyrel-
sen far adgang til de registrerede medicinoplysninger til brug for behandling af
bivirkningsindberetninger. Det vil give mulighed for, at der straks kan iveerksattes
en malrettet overvagning og opfelgning i forhold til et konkret leegemiddel, som
formodes at have forarsaget bivirkninger hos patienten. Laegemiddelstyrelsen ma i
dag i nogle tilfeelde opgive at fa oplysninger om, hvilke konkrete leegemidler pati-
enterne er blevet behandlet med, hvilket kan vanskeliggere leegemiddelovervag-
ningen. Adgangen til de registrerede medicinoplysninger vil endvidere give Lage-
middelstyrelsen mulighed for at undersgge, om patientens bivirkninger kan skyldes
interaktioner mellem forskellige laegemidler, som patienten er blevet behandlet
med. Laegemiddelstyrelsen vil saledes fa et bedre overblik over patientens samlede
medicinforbrug til brug for behandlingen af bivirkningsindberetningen.

Endvidere foreslas det, at give Laegemiddelstyrelsen adgang til at fremfinde aggre-
gerede oplysninger om leegemiddelforbrug i systemet i det omfang sadanne oplys-
ninger ikke er tilgengelige via Laegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister.
Der vil ikke vaere adgang til at indsamle sadanne oplysninger pa personniveau.
Hertil bemarkes, at der er behov for i ganske serlige situationer at falge forbruget
af konkrete leegemidler pa dags- eller ugebasis.

Endvidere foreslas en sproglig &ndring af lovens § 157, stk. 8, saledes at det af
bestemmelsen fremgar, at de persongrupper, der efter loven har adgang til de regi-
strerede oplysninger, alene ma anvende oplysningerne med henblik pa at sikre kva-
liteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugernes leegemiddelanvendelse, med-
mindre der er opnaet samtykke til anden anvendelse. Der er ikke tale om en ind-
holdsmaessig e&ndring af bestemmelsen.

Dernaest foreslas lovens § 157, stk. 9, nr. 5, &ndret séledes, at ministeren for sund-
hed og forebyggelse tillige bemyndiges til at fastsaette naermere regler om videregi-
velse af oplysninger fra de registrerede medicinoplysninger til andre journalsyste-
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mer og Det Danske Vaccinationsregister. Hensigten med udvidelsen af adgangen
til at videregive oplysninger til andre journalsystemer er at give mulighed for at
fastsatte regler om videregivelse af oplysninger til f.eks. Kriminalforsorgens pati-
entjournaler og patientjournaler hos tandlaeger. Hensigten med udvidelsen af ad-
gangen til at videregive oplysninger fra systemet til Det Danske Vaccinationsregi-
ster 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 leegemid-
ler mv. vil sdledes kunne anvendes til at indsamle data om borgernes eksisterende
vaccinationsstatus.

Endelig foreslas det, at straffebestemmelsen i lovens § 271 @ndres som konsekvens
af forslagene til ndring af lovens § 157.

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 personoplysninger og om fri ud-
veksling af saddanne oplysninger, ma der som udgangspunkt ikke behandles oplys-
ninger om helbredsmaessige forhold, jf. persondatalovens § 7, stk. 1.

Efter persondatalovens § 7, stk. 5, der er fastsat pa baggrund af databeskyttelsesdi-
rektivets artikel 8, stk. 3, geelder forbuddet mod behandling af oplysninger om hel-
bredsmaessige forhold ikke, hvis behandlingen af oplysninger er ngdvendig med
henblik pa forebyggende sygdomsbekaempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller
patientbehandling, eller forvaltning af leege- og sundhedstjenester, og behandlingen
af oplysningerne foretages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lov-
givningen er undergivet tavshedspligt.

Det er regeringens opfattelse, at behandling af oplysninger om borgernes vaccina-
tioner og hertil knyttede oplysninger vil veere omfattet af undtagelsesbestemmelsen
i persondatalovens § 7, stk. 5.

Det findes dog uanset dette at veere hensigtsmeessigt at samle reglerne om elektro-
nisk behandling af patientoplysninger i sundhedsloven, ligesom der herved vil
kunne etableres grundlag for, at andre personer end personer inden for sundheds-
sektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavshedspligt, lovligt vil kunne be-
handle indsamlede oplysninger om borgeres vaccinationer og hertil knyttede op-
lysninger.

2.3.2. Overvejelser

Lovforslaget er en udmegntning 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 vacci-
nationsregister.
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Grundlaget for aftalen er Sundhedsstyrelsens publikation ”Reduktion af risikoen for
livmoderhalskraft ved vaccination mod humant papillomvirus (HPV) — en medi-
cinsk teknologivurdering” fra maj 2007, hvori det anbefales, at der oprettes et nati-
onalt vaccinationsregister. 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 vaccinationer er blevet givet, bar der snarest etableres et registre-
ringssystem, som registrerer personidentitet, dato for givne vaccinationer, produkt,
lot-nummer og leege/vaccinator. Dette er vasentligt for pa leengere sigt at kunne
vurdere effekten af vaccinen pa livmoderhalskreft og andre celleforandringer samt
langtidseffekter.”

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

Finansiering af etablering og drift af vaccinationsregisteret er tilvejebragt gennem
aftalen.

2.3.3. Lovforslag

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

Etableringen af et nationalt vaccinationsregister skal ses i sammenhang med den
seneste udvidelse af det danske bgrnevaccinationsprogram. Det umiddelbare for-
mal med forslaget er saledes at sikre landsdaekkende registrering af alle HPV-
vacciner (vaccine mod livmoderhalskraft) givet i Danmark — savel offentligt finan-
sierede som privat indkabte — 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 registeret med et personnummer i CPR. Komplet registre-
ring af vaccinationsdata er afggrende for borgerens anvendelse af det personlige
elektroniske vaccinationskort og grundlaget for anvendelsen af vaccinationsregiste-
ret som et kvalitetssikringsvaerktgj i madet mellem borger og laege (vaccinator)
samt andre persongrupper i sundhedsveesenet.

Med forslaget til sundhedslovens § 157 a foreslas etableret et elektronisk register
over oplysninger om den enkelte borgers vaccinationer og hertil knyttede oplysnin-
ger — Det Danske Vaccinationsregister.

En samlet registrering af komplette vaccinationsdata er afggrende 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 pracis vurdering af den samlede effekt af vaccina-
tionstilbuddene for folkesundheden. Dette gaelder bade det danske bgrnevacci-
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nationsprogram, herunder HPV-vacciner, influenzavaccinationsprogrammet
samt andre vaccinationstilbud til ldre og risikogrupper.

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

« Etablere personlige vaccinationskort for alle borgere, hvoraf borgerens person-
lige vaccinationsoplysninger vil fremga. Det vil eksempelvis kunne vaere op-
lysninger om vacciner, der er givet i det danske bgrnevaccinationsprogram, in-
fluenzavacciner samt gvrige vacciner ved individuel risiko, fx rejsevaccinatio-
ner, stivkrampe-revaccination m.v.

« Etablere brugervenlig elektronisk registrering af og adgang til oplysninger om
givne vaccinationer for laege (vaccinator) samt andre persongrupper inden for
sundhedssektoren med henblik pa kvalitetssikring ved vaccination samt ved
anden sundhedsfaglig konsultation.

Med forslaget etableres mulighed for, at alle borgere gives adgang til et personligt
elektronisk vaccinationskort, hvorved forstas en elektronisk tilgengelig oversigt
over de vaccinationer, som den enkelte borger har faet. Alle borgere med et CPR-
nr. vil saledes blive registreret i vaccinationsregisteret uanset om der er registreret
vaccinationsoplysninger for den enkelte borger. Oplysning om, at en borger even-
tuel aldrig er vaccineret er saledes ogsa en vaesentlig oplysning i vaccinationsmaes-
sig sammenhang.

Vaccinationsregisteret skal betragtes som et kvalitetssikringsverktgj for sundheds-
sektoren og vaccinationsregistret vil kunne bidrage til at heeve og herefter fastholde
kvaliteten og sikkerheden i konsultationen af borgeren, bl.a. ved at nedbringe om-
fanget af fejlvaccination og give et overblik over borgerens aktuelle vaccinations-
status.

Malsztningen er, at alle givne vaccinationer vil blive indberettet elektronisk til
vaccinationsregisteret, nar der er etableret en teknisk lgsning for en sadan elektro-
nisk indberetning. I det omfang det er muligt, vil historiske data blive ligeledes
blive lagt ind i registeret af Statens Serum Institut som dataansvarlig.

| opbygningen af vaccinationsregisteret vil indga en reekke stamdata, som fx leege-
middeldata (medicinpriser), person- og adressedata fra CPR-registeret, yder- og
autorisationsdata fra Sundhedsstyrelsens registre m.v. Derudover vil vaccinations-
data fra ydelsesregisteret (Sygesikringsregisteret) og receptserveren indga med
henblik pa at danne overblik over historiske vaccinationsdata i vaccinationsregiste-
ret samt til validering af fremtidig vaccinationsdata. | det omfang, det er muligt, vil
andre historiske registreringer af vaccinationsdata pa personnummerniveau blive
lagt ind i vaccinationsregisteret. Der vil saledes blive etableret mulighed for, at
borgere selv kan inddatere oplysninger om modtagne vacciner, der ikke pa anden
vis gennem gvrige datafangstmuligheder inddateres i systemet.

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

Ved vaccination forstas i denne sammenhang et leegemiddel, der anvendes i Dan-
mark, og som af Laegemiddelstyrelsen og/eller pa WHO’s ATC kodeliste er klassi-
ficeret som en vaccine.
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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 preecise
og sikre data til analyse, og med baggrund heri kan overvagning af vaccinations-
deekningen samt monitorering af effekt, virkningsvarighed og bivirkninger af givne
vacciner udfgres. Endvidere vil historiske data i registreret pa leengere sigt kunne
benyttes til analyser og forskning af meget hgj kvalitet. Ligeledes af denne grund er
det afgarende, at vaccinationsoplysningerne opbevares uden tidsbegransning, ogsa
efter at borgeren er afgéaet ved dgden.

Den samlede elektroniske registrering i vaccinationsregisteret endrer ikke ved
kravene til leegens almindelige journalfgring. Ved den tekniske udformning af sy-
stemet bag vaccinationsregisteret er det et mal at forene registreringen af vaccinati-
oner med laegens journalfgringspligt.

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

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

Oplysning om en borgers vaccinationsdata er personfglsomme oplysninger. Oplys-
ningernes personfglsomme karakter indebeerer, at det er af afggrende betydning, at
der findes den rigtige balance mellem pa den ene side at gare oplysningerne til-
geengelige, hvor det er relevant for behandlingen af den enkelte borger og pa den
anden side at indskreenke den personkreds, som gives adgang til vaccinationsregi-
steret mest muligt.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 2 og 3, fastleegges, hvilke persongrupper, der
vil have adgang til oplysninger i vaccinationsregistreret.

Endvidere vil den enkelte borger have adgang til sit eget elektroniske vaccinations-
kort, jf. den foreslaede bestemmelse i lovens § 157 a, stk. 7, nr. 3.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 2, foreslas det, at den laege, der aktuelt har en
borger i behandling skal have adgang til de oplysninger, der er registreret om bor-
gerens vaccinationer, nar det er ngdvendigt for behandlingen.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 3, foreslas det dernaest, at sygeplejersker,
sundhedsplejersker, social- og sundhedsassistenter samt plejehjemsassistenter i den
kommunale sundheds- og hjemmesygepleje, herunder pa plejehjem, skal have ad-
gang til oplysningerne om borgerens vaccinationer, nar det er ngdvendigt for den
pageeldendes behandling af borgeren. Det er en betingelse for denne persongruppes
adgang til registeret, at borgeren har meddelt samtykke til indsigten, og at borgeren
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konkret er visiteret til hjemmesygepleje eller omfattet af den kommunale sund-
hedsplejes tilboud om forebyggende sundhedsydelser til bgrn og unge.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 5, foreslas, at Statens Serum Institut skal have
adgang til oplysninger i registret med henblik pa at overvage og vurdere vaccinati-
onstilslutning og -effekt samt skabe mulighed for at undersgge for eventuelle sam-
menhange med uventede reaktioner eller bivirkninger ved vaccination, og nar det
er pakraevet af driftstekniske grunde eller falger af Statens Serum Instituts forplig-
telser mv. som dataansvarlig.

Det er ngdvendigt, at Statens Serum Institut som dataansvarlig lgbende overvager
og sikrer, at de registrerede oplysninger om borgernes vaccinationer indberettes,
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 driftsan-
svarlige myndighed Statens Serum Institut adgang til oplysningerne i registeret.
Det er ngdvendigt, at Statens Serum Institut eller den virksomhed, der fysisk driver
registeret pa Statens Serum Institut vegne, lgbende overvager, at de registrerede
oplysninger opdateres korrekt med de oplysninger, som indberettes. Herudover vil
Statens Serum Institut lgbende skulle sikre sig, at oplysningerne opbevares og be-
handles i overensstemmelse med bestemmelserne herom. Statens Serum Institut
skal ligeledes kontrollere, at leege/vaccinator indberetter oplysningerne i overens-
stemmelse med de naermere regler herom. Endelig skal Statens Serum Institut have
mulighed for at opfylde Instituttets forpligtelser m.v. som dataansvarlig fx i forbin-
delse med anmodninger om indsigt i registeret.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 6, foreslas, at Sundhedsstyrelsens skal have
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 veere hensigtsmassigt for varetagelse
af opgaver i forhold til vaccinationsprogrammet og vaccinationsovervagning 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. 7, foreslas, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse bemyndiges til at fastsette regler om, at der kan videregives oplysninger
fra vaccinationsregisteret til Leegemiddelstyrelsens Leegemiddelstatistikregister
samt at Leegemiddelstyrelsen kan fa adgang til vaccinationsregisteret, nar det er
ngdvendigt til brug for Leegemiddelstyrelsens behandling af bivirkningsindberet-
ninger eller i forbindelse med tilbagekaldelse af vacciner.

Oplysninger i vaccinationsregisteret vil herudover alene kunne videregives i hen-
hold til bestemmelserne om videregivelse af personfalsomme oplysninger i lov om
behandling af personoplysninger og efter sundhedslovens almindelige regler her-
om.

Der er saledes ikke adgang til oplysningerne i vaccinationsregisteret for andre end
de ovenfor navnte grupper. Der er imidlertid intet til hinder for at en patient, der
gnsker at drgfte sin vaccinationsstatus med pargrende eller andet sundhedspersona-
le end de i forslaget navnte grupper, pa eget initiativ kan fremvise sine personlige
registrerede oplysninger for andre.
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Efter sundhedsloven og lov om behandling af personoplysninger har den registre-
rede en raekke rettigheder, herunder indsigtsret, i behandlingen af oplysninger om
vedkommende selv. Denne indsigtsret vedrgrer ikke kun de oplysninger, der direk-
te er registreret om vedkommende, men indebarer bl.a. ogsa krav pa indsigt i data-
behandlingens formal. Disse oplysninger vil kunne indhentes hos den dataansvarli-
ge — i dette tilfelde Statens Serum Institut.

Det foreliggende lovforslag indeberer ingen begraensninger i de rettigheder, som
den registrerede har i denne henseende i medfer af lov om behandling af personop-
lysninger. Tveartimod far den registrerede en udvidet adgang til indsigt i de regi-
strerede oplysninger i forhold til persondatalovens regler, idet der efter lovforslaget
vil blive fastsat regler om, at borgeren far direkte elektronisk indsigt i de registre-
rede oplysninger og den maskinelle registrering (logning) af alle anvendelser af de
registrerede oplysninger, jf. forslag til lovens 8§ 157 a, stk. 8, nr. 4.

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

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 8, nr. 6 og 7, foreslas, at ministeren for sund-
hed og forebyggelse bemyndiges til at fastsatte neermere regler om Statens Serum
Instituts adgang til elektronisk videregivelse af oplysninger fra vaccinationsregiste-
ret til elektroniske omsorgsjournalsystemer i kommuner, fx i hjemmesygeplejen,
elektroniske patientjournalsystemer pa sygehuse og i leegepraksis, og til andre
journalsystemer indeholdende patientoplysninger samt de omfattede persongrup-
pers adgang og pligt til elektronisk indberetning og opdatering af oplysninger om
borgeres vaccinationer hidrgrende fra registreret og korrektion af urigtige oplys-
ninger, herunder tekniske krav og formkrav til indberetninger, opdateringer og
korrektioner.

Det bemarkes, at opbygningen af den foreslaede bestemmelse i lovens § 157 a om
vaccinationsregisteret i hgj grad svarer til opbygningen af lovens § 157 om Lege-
middelstyrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger.

Statens Serum Institut har som dataansvarlig ansvaret for, at oplysninger i registe-
ret er korrekte, samt at eventuelt forkerte oplysninger berigtiges. Klager over Sta-
tens Serum Instituts afgarelser som dataansvarlig kan rettes til Datatilsynet. | den
forbindelse bemaerkes, 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 medfer 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 Instituts varetagelse af opgaver i
forhold til vaccinationsregisteret kan rettes til Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse.

Med forslaget til &ndring af lovens § 271, stk. 1, nr. 4, og stk. 4, foreslas straffen
for uberettiget adgang til vaccinationsregisteret fastsat pa tilsvarende made som
den gaeldende straf for uberettiget adgang til Laegemiddelsstyrelsens elektroniske
registrering af borgeres medicinoplysninger.
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3. @konomiske konsekvenser for det offentlige

Sygehusejerne er tidligere blevet kompenseret for indfarelsen af kontaktpersonord-
ningen pa landets sygehuse i gkonomiaftaler og senest ved tidligere lovforslag
herom.

Forslaget indebzrer en lettelse af regionernes administration af ordningen i forhold
til udpegning af kontaktpersoner, rapportering i patientjournal og oplysning til
patienten om, hvad kontaktpersonordningen indeberer, idet ordningen malrettes og
tilpasses til patientgrupper med szrlige behandlingsbehov frem for ved en automa-
tisk tildeling efter 1 dagn. Forslaget vil aflaste sundhedspersonalet, 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. |1 2008 var der ca. 400.000 personer, der var i et ambu-
lant forlgb pa 2 dage. Disse i alt ca. 600.000 personer er i dag omfattet af kontakt-
personordningen.

| forbindelse med lovforslaget om kontaktpersonordningen 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 patienter med lange eller komplice-
rede behandlingsforlgb vil fa tilknyttet en kontaktperson tidligere i forlgbet end det
er tilfeeldet i dag. Dette er geldende for fx patientgrupper med kroniske og livstru-

ende sygdomme med forventning om flere ambulante besgg samt lange og kompli-
cerede indleeggelsesforlgb. Det vurderes pa den baggrund, at malretningen af kon-

taktpersonordningen vil betyde, at ca. 200.000 patienter fremadrettet ikke lzengere

vil veere omfattet af kontaktpersonordningen.

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

Forslaget har ingen gkonomiske konsekvenser for staten og kommunerne.

4. Administrative konsekvenser for det offentlige

Forslaget om malretning af kontaktpersonordningen indebzrer en lettelse af regio-
nernes administration af ordningen i forhold til udpegning af kontaktpersoner, rap-
portering i patientjournal og oplysning til patienten om, hvad kontaktpersonordnin-
gen indebeerer, idet ordningen malrettes og tilpasses til patientgrupper med szrlige
behandlingsbehov frem for ved en automatisk tildeling efter 1 dggn. Forslaget vil
aflaste sundhedspersonalet, sa det i hgjere grad kan koncentrere sig om kerneopga-
ver og anvende mest mulig tid til behandling og udredning af sygdomsforlgb.

Forslaget har ingen administrative konsekvenser for stat og kommuner.

5. @konomiske konsekvenser for erhvervslivet
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De i lovforslaget foreslaede @ndringer af sundhedslovens § 157 om Lagemiddel-
styrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger medfgrer ingen

gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet.
Om forslaget til lovens § 157 a om Det Danske Vaccinationsregister bemerkes, at

en eventuel indfgrelse af krav om indberetning af vaccinationsoplysninger og hertil
knyttede oplysninger vil kunne give anledning til tilretninger i de praktiserende
legers it-systemer. Den tekniske lgsning i forhold til vaccinationsregisteret er end-
nu ikke fastlagt, og det vil saledes farst vaere muligt at foretage et skan heraf, nar
der fastsattes bestemmelser af administrativ karakter i forbindelse med en konkret
udmentning af den foreslaede bestemmelse. Ved udmgntningen af bestemmelsen
vil det i samarbejde med Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i Er-
hvervsRegulering blive vurderet, hvorvidt der er grundlag for foreleeggelse for
@konomi- og Erhvervsministeriets virksomhedspanel.

6. Administrative konsekvenser for erhvervslivet

De i lovforslaget foreslaede a&ndringer af sundhedslovens § 157 om Lagemiddel-
styrelsens elektroniske registrering af borgeres medicinoplysninger medfarer ingen

administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Om forslaget til lovens § 157 a om Det Danske Vaccinationsregister bemerkes, at

en eventuel indfgrelse af krav om indberetning af vaccinationsoplysninger og hertil
knyttede oplysninger vil kunne give anledning til tilretninger i de praktiserende
legers it-systemer. Den tekniske lgsning i forhold til vaccinationsregisteret er end-
nu ikke fastlagt, og det vil saledes farst vaere muligt at foretage et skan heraf, nar
der fastsattes bestemmelser af administrativ karakter i forbindelse med en konkret
udmentning af den foreslaede bestemmelse. Ved udmgntningen af bestemmelsen
vil det i samarbejde med Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i Er-
hvervsRegulering blive vurderet, hvorvidt der er grundlag for foreleeggelse for
@konomi- og Erhvervsministeriets virksomhedspanel.

7. Administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget til @ndring af lovens 8 157 om Lagemiddelstyrelsens elektroniske regi-
strering af borgernes medicinoplysninger har ikke administrative konsekvenser for
borgerne.

Forslaget til lovens § 157 a om etablering af Det Danske 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 sarlige log-funktion vil borgerne samtidigt have fuldt
indblik i, hvem der har haft adgang til de registrerede oplysninger.

8. Miljgmassige konsekvenser
Lovforslaget har ikke miljgmassige konsekvenser.
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9. Forholdet til EU-retten
Forslaget til endring af lovens § 157 indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Om forslaget til etablering af Det Danske Vaccinationsregister bemaerkes, at der
med forslaget vil blive etableret et vaccinationsregister med henblik pa at styrke
overvagning af vaccinationsdaekning og -effekt, uventede bivirkninger samt stille et
kvalitetssikringsveerktgj til radighed for leeger, borgere og personer i den kommu-
nale sundheds- og hjemmesygepleje, herunder pa plejehjem, med det formal at gge
kvaliteten, sikkerheden og effekten af vaccinationer i Danmark.

Etableringen af det omhandlede register er i overensstemmelse med reglerne i Eu-
ropa-Parlamentet og Radets direktiv 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, jf. bemarkningerne nedenfor til forslagets § 1.

De narmere regler for driften m.v. af registeret vil ligeledes blive fastsat inden for
rammerne af direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske per-
soner i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger, som gennemfart i Danmark ved lov om behandling af per-
sonoplysninger.

10. Hering

Lovforslaget har veeret i hgring hos falgende myndigheder 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 Laegers 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,
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Hospice Forum Danmark,
Kraftens Bekaempelse,
Patientforeningen i Danmark,
Scleroseforeningen,
/EldreForum,
Zldremobiliseringen og
Zldresagen.

Andre private foreninger og institutioner m.fl.
Dansk Erhverv,

Dansk IT - Rad for IT- og persondatasikkerhed.
Danmarks Apotekerforening,
Laegemiddelindustriforeningen,
Industriforeningen for Generiske Laegemidler,
Foreningen af Parallelimportegrer af Laegemidler,
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 traening i Arhus, Center for sundhed og traening i Skalsker,
Rehabiliteringscenter for Muskelsvind,
Vejlefjord,

Center for Hjerneskade,

KamillianerGaardens Hospice,

Hospice Fyn,

Arresgdal Hospice,

Hospice Sjelland,

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 Sundhed i Danmark (SDSD),
Sundhedsvasenets Patientklagenavn,

Grgnlands Selvstyre, Direktoratet for Sundhed og
Feergernes Landsstyre.

11. Sammenfattende skema
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Positive

konsekvenser/

mindreudgifter

Negative konsekvenser/
merudgifter

@konomiske konsekven-
ser for det offentlige

Ad malretning af kontakt-
personordningen: Med et
skennet tidsforbrug for
kontaktpersonen pa 10 min
pr patient svarer dette til ca.
33.000 sparede arbejdsti-
mer arligt pa landets syge-
huse. Den forventede effek-
tivisering er skansmassigt
ca. 11,6 mio. kr. arligt.

Forslaget har ingen gko-
nomiske konsekvenser for
staten og kommunerne.

Administrative  konse-
kvenser for det offentlige

Forslaget om malretning af
kontaktpersonordningen
indebzerer en lettelse af
regionernes administration
af ordningen i forhold til
udpegning af kontaktper-
soner, rapportering i pati-
entjournal og oplysning til
patienten om, hvad kon-
taktpersonordningen inde-
berer, idet ordningen mal-
rettes og tilpasses til pati-
entgrupper med sarlige
behandlingsbehov frem for
ved en automatisk tildeling
efter 1 degn. Forslaget vil
aflaste sundhedspersonalet,
sa det i hgjere grad kan
koncentrere sig om kerne-
opgaver og anvende mest
mulig tid til behandling og
udredning af sygdomsfor-
lgb.Forslaget har ingen
administrative konsekven-
ser for stat og kommuner.

@konomiske konsekven- | Ingen Ingen

ser for erhvervslivet

Administrative  konse- | Ingen Ingen

kvenser for erhvervslivet

Administrative  konse- | Ingen Ingen

kvenser for borgerne

Miljgmaessige konse- | Ingen Ingen

kvenser

Forholdet til EU-retten Forslaget er i overensstemmelse med Europa-
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Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober
1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri ud-
veksling af sddanne oplysninger.

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
§1

Tilnr. 1
Der er tale om en teknisk rettelse.

Til nr. 2

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

At fa tilbudt en kontaktperson efter denne bestemmelse er en patientrettighed, men
patienten kan naturligvis afsla tilouddet. Regionsradets pligt til at udpege en kon-
taktperson bortfalder saledes, hvis patienten afslar tilbuddet om den eller de kon-
taktpersoner, som regionsradet har udpeget.

Behandlingsbegrebet skal forstas i overensstemmelse med sundhedslovens § 5.

Efter stk. 1 skal regionsradet tilbyde en eller flere kontaktpersoner til en patient, der
modtages til ambulant behandling eller behandling under indleeggelse pa regionens
sygehuse, nar behandlingsforlgbet sammenlagt streekker sig over mere end 2 dage.

Hvis behandlingsforlgbet kommer til at udstraekke sig ud over 2 dage, skal patien-
ten 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 tilouddet herom, og de kan saledes selv tage
stilling til, om de faler behov for at tage imod det, og det kan gare dem tryggere.

Her falger eksempler pa, hvordan reglerne skal anvendes.

En fadende, som bliver indlagt pa en fadeafdeling og efter en ukompliceret fadsel
udskrevet naeste dag, skal ikke have tilbudt en kontaktperson.

En patient, som efter skadestuebesgg og behandling af en braekket arm, med én
planlagt ambulant efterkontrol, skal ikke have tilbudt en kontaktperson.

En patient, der efter 1 dags indlaeggelse til observation for en blodprop, bliver ud-
skrevet til 1 dags ambulant kontrol, skal ikke have tilbudt en kontaktperson.

En patient, der efter 2 dages indlaeggelse og operation for et braekket ben, bliver
udskrevet til ambulant efterbehandling, 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.
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Efter stk. 2, skal regionsradet, selvom behandlingsforlgbet kun streekker sig over 1-
2 dage, tilbyde en eller flere kontaktpersoner til en patient, hvis patienten har seer-
ligt behov for det.

Bestemmelsen er mgntet pa patienter med kroniske og livstruende sygdomme, for
hvilke der almindeligvis vil kunne forudses et leengerevarende eller kompliceret
behandlingsforlgb, og de vil derfor ofte have behov for en kontaktperson allerede
fra forste eller anden kontakt med sygehuset. Det beror dog pa en laegefaglig vurde-
ring, som foretages af den behandlingsansvarlige lzege i det enkelte tilfeelde.

Bestemmelsen indebeerer, at der i alle tilfeelde skal tages stilling til, om en patient
har behov for at fa tilbudt en kontaktperson. Det vil typisk vere tilfeeldet i forhold
til patienter med kroniske sygdomme, som fx diabetes, lungesygdomme (KOL),
kreeft, areforkalkningssygdomme (hjertesygdomme), sygdomme i nervesystemet
(apopleksi), psykiske lidelser og muskel- og skeletlidelser (gigtsygdomme, osteo-
porose).

Efter forslaget til stk. 3. kan ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatte
naermere regler om hvilke patientgrupper, 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 sygdomme og serlige behov for en kontaktperson, skal
have tilbud herom allerede fra farste kontakt med sygehuset.

Til nr. 3

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

Med bestemmelsen fastlaeegges, at de pracise oplysninger om kontaktpersonen skal
gives den dag, patienten tager mod tilbuddet. Det vil normalt veere samme dag, som
patienten far tilbuddet, jf. § 90 a, men bestemmelsen tager ogsa hensyn til, at pati-
enten kan udbede sig betaenkningstid mht. tilbuddet for senere at takke ja til tilbud-
det.

Bestemmelserne i forslaget til stk. 2 og 3 samt i forslaget til § 90 ¢ er indholdsmaes-
sigt uendret 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 tydeliggere, at Leegemiddels-
styrelsens register over borgernes medicinoplysninger, nar Det Falles Medicinkort
udrulles og implementeres over hele landet, vil blive anvendt til at danne savel den
personlige elektroniske medicinprofil (Medicinprofilen) som Det Fzlles Medicin-
kort.



27

Laegemiddelstyrelsens register over borgernes personlige medicinoplysninger —
Medicinprofilen - har siden 2008 dannet grundlag for Medicinprofilen som recept-
serveren og Det Feelles Medicinkort. Det giver saledes ikke et retvisende billede af
bestemmelsen, at bestemmelsens overskrift er Personlige Elektroniske Medicinpro-
fil. Med henblik pa at undga misforstaelse om anvendelsen af de medicindata, der
registreres i systemet foreslas det at &endre bestemmelsens overskrift, saledes at det
fremgar, at der er tale om et register over borgernes medicinoplysninger.

Til nr. 5

Det foreslas, at eendre formuleringen af lovens § 157, stk. 1, med henblik pa at
tydeliggare hvilke typer af oplysninger om borgernes medicinoplysninger, der ind-
gar i Leegemiddelstyrelsens registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger.
Med @ndringen preciseres, at der i registeret indgar oplysninger om ordination,
keb, udlevering, indtagelse, dosisendring, ophgr, sundhedspersoners instruktioner
samt hertil relaterede oplysninger. | praksis betyder det, at det i systemet vil blive
registreret safremt en borger har faet ordineret medicin, men ikke efterfalgende har
faet denne medicin udleveret. Ligeledes vil der i systemet kunne registres oplys-
ninger om at en borger der har faet ordineret medicin eventuelt ikke indtager den
pagaldende medicin, safremt en laege eller anden sundhedsperson med lovlig ad-
gang til systemet matte blive opmarksom herpa. Endvidere vil den enkelte leege
eller anden sundhedsperson med lovlig adgang til systemet kunne registrere hvilke
instrukser i forbindelse med indtagelse af den konkrete medicin, som den pagel-
dende har givet borgeren, herunder oplysninger om dosisendring og ophgr mv.

Til nr. 6

Det foreslas at &ndre formuleringen af den eksisterende bemyndigelse i lovens §
157, stk. 4, hvorefter ministeren for sundhed og forebyggelse, kan fastsatte nerme-
re regler om tandlaegers adgang til registeret, eendres saledes, at ministeren for
sundhed og forebyggelse bemyndiges til at fastsztte, at andre sundhedspersoner
end de i lovens § 157, stk. 2 og 3, naevnte, kan fa adgang til oplysninger, der er
registreret om en patient, nar det er ngdvendigt for behandlingen. Det vil f. eks.
kunne veare relevant at give tandleeger adgang til oplysninger, der er registeret om
en patient. P sigt vil det endvidere kunne veere relevant at give andre sundhedsper-
soner adgang til oplysningerne.

Ved afvejningen af hvilke sundhedspersoner, der vil skulle have adgang til syste-
met, vil der blive foretaget en ngje afvejning af pa den ene side hensynet til, at
oplysningerne i systemet er fglsomme personoplysninger, der i videst mulig om-
fang skal beskyttes, og pa den anden side hensynet til at sikre en hgj kvalitet i lze-
gemiddelbehandlingen.

Bemyndigelsen vil umiddelbart blive benyttet til at give tandlaeger adgang til op-
lysninger i systemet. Det bemaerkes i den forbindelse, at ministeren for sundhed og
forebyggelse ved &ndring af bestemmelsen i 2008 blev bemyndiget til at fastseette
neermere regler om tandleegers adgang til systemet, samt at denne bemyndigelse
endnu ikke er blevet udmgntet.

Tilnr. 7

Det foreslas at indsatte en ny bestemmelse i lovens § 157, stk. 5, hvorefter ministe-
ren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at fastseette naermere regler om, at
personer, der som led i deres erhverv udleverer medicin til en patient eller handte-
rer medicinoplysninger, har adgang til de oplysninger, der er registret om patienten,
nar dette er ngdvendigt for behandlingen. Med en sadan bemyndigelse vil der kun-
ne gives ansatte i Kriminalforsorgen, der som led i deres erhverv udlevere medicin
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til en patient, adgang til de oplysninger, der er registeret om patienten, nar dette er
ngdvendigt for behandlingen.

Det bemerkes i denne forbindelse, at indsatte i Kriminalforsorgens institutioner i
forbindelse med afsoningen overgar fra egen alment praktiserende leege til Krimi-
nalforsorgens egne laeger. Af hensyn til ligeledes at sikre en hgj kvalitet i leege-
midddelbehandlingen for f. eks. indsatte i Kriminalforsorgen eller andre borgere,
hvor udlevering eller handtering af medicin foretages under sarlige forhold, findes
det hensigtsmaessigt, at bemyndige ministeren for sundhed og forebyggelse til at
fastsatte neermere regler om, at personer, der som led i deres erhverv udleverer
medicin til en patient eller handterer medicinoplysninger, har adgang til de oplys-
ninger, der er registret om patienten, nar dette er ngdvendigt for behandlingen.

Tilnr. 8

Det foreslas, at lovens § 157, stk. 7, der bliver stk. 8, @ndres saledes, at Laegemid-
delstyrelsen kan fa adgang til de registrerede medicinoplysninger, nar det er ngd-
vendigt til brug for Leegemiddelstyrelsens behandling bivirkningsindberetninger.

Med en sadan adgang til de registrerede medicinoplysninger vil Laegemiddelstyrel-
sen til brug for behandlingen af en bivirkningsindberetning kunne fremfinde oplys-
ninger om, hvilket leegemiddel en given patient har faet udleveret. Det galder bl.a.
oplysninger om laegemidlets handelsnavn, ordineret dosis og andre instruktioner
om leegemidlets anvendelse. Legemiddelstyrelsens adgang til de registrerede me-
dicinoplysninger er ikke afhaengig af, hvem der har foretaget indberetningen.

Med forslaget vil Laeegemiddelstyrelsen kunne orientere den konkrete indehaver af
en markedsfgringstilladelse til et konkret legemiddel om den pageldende bivirk-
ningsindberetning. Orienteringen vil forega saledes at patientoplysninger er ano-
nymiseret. Med adgangen til de registrerede medicinoplysninger, vil Legemiddel-
styrelsen have mulighed for at iveerksette en malrettet overvagning og opfalgning i
forhold til det konkrete leegemiddel, som formodes at have forarsaget bivirkninger
hos en patient.

Med forslaget vil Laeegemiddelstyrelsen tillige have mulighed for at undersgge, om
en patients bivirkninger kan skyldes interaktion mellem forskellige leegemidler,
som patienten er blevet behandlet med og Lagemiddelstyrelsen vil have et bedre
overblik over en patients samlede medicinforbrug til brug for behandlingen af en
konkret bivirkningsindberetning.

Til nr.9

Det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen far adgang til at fremfinde aggregerede op-
lysninger om leegemiddelforbrug i de registrerede oplysninger i det omfang sadan-
ne oplysninger ikke er tilgaengelige via Legemiddelstyrelsens Laeegemiddelregister.
Laegemiddelstyrelsen vil med en sadan adgang have mulighed for i de ganske ser-
lige tilfeelde, hvor relevante oplysninger om leegemiddelforbruget ikke kan frem-
findes i Leegemiddelregisteret at kunne fremfinde aggregerede oplysninger om
leegemiddelforbruget, nar det af samfundsmaessige hensyn er relevant og ngdven-
digt.

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

Til nr. 10
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Der er tale om en sproglig endring som konsekvens af den &ndrede betegnelse af
Laegemiddelstyrelsens registrering af borgernes medicinoplysninger, jf. bemeerk-
ningerne til nr. 1.

Til nr. 11
Det foreslas, at affattelsen af lovens § 157, stk. 9, nr. 5, der bliver stk. 10, nr. 5,
@ndres.

Der er dels tale om en sproglig &ndring af bestemmelsens ordlyd, dels en mindre
udvidelse af bemyndigelsen.

Det foreslas at bemyndigelsen for ministeren for sundhed og forebyggelse til at
fastseette neermere regler om Laegemiddelstyrelsens adgang til elektronisk opslag i
og inddatering af oplysninger i registeret samt videregivelse af oplysninger fra
registeret udvides saledes, at der — ud over opslag i, inddatering af og videregivelse
af oplysninger fra registeret til apotekersystemer, kommunernes elektroniske om-
sorgsjournalsystemer og elektroniske patientjournalsystemer pa sygehuse og i la-
gepraksis — vil kunne foretages videregivelse af oplysninger fra registeret til andre
journalsystemer indeholdende patientoplysninger samt til Det Danske Vaccinati-
onsregister.

Om adgangen til at foretage elektronisk opslag i, inddatering og videregivelse af
oplysninger fra registeret til andre journalsystemer indeholdende patientoplysnin-
ger bemaerkes, at hensigten med bestemmelsen er at kunne fastseette naermere reg-
ler om videregivelse af oplysninger til f. eks. tandlaeegejournaler og patientjournaler
i Kriminalforsorgens institutioner, safremt der findes anledning til at fastsette
naermere regler om f. eks. tandlaegers og ansatte i Kriminalforsorgens institutioner,
der som led i udgvelsen af deres erhverv udleverer medicin til en patient, jf. forsla-
gets 8 1, nr. 3 og 4, skal have adgang til de registrerede medicinoplysninger.

Laegemiddelstyrelsens registrering af borgernes medicinoplysninger omfatter bl.a.
oplysninger om ordinerede og udleverede samt privatfinansierede vacciner. | regi-
steret findes saledes oplysninger om savel ordinerede vacciner som vacciner borge-
re selv har kabt og efterfglgende faet hos laege/vaccinator. Det er af vaesentlig be-
tydning for etableringen af et komplet og palideligt register over borgernes vacci-
ner, at der i det nye vaccinationsregister kan indga oplysninger om allerede udleve-
rede og givne vacciner, der matte vare registreret i Laegemiddelstyrelsens register
over borgernes medicinoplysninger. Eksempelvis er der i forhold til HPV-
vaccinationsprogrammet saledes siden vaccinationsprogrammets start registeret
oplysninger om, hvilke bgrn, der har modtaget vaccinen i medicinprofilen for det
enkelte barn. Tilsvarende er det for alle piger og kvinder, der uden for det offentli-
ge tilbud selv har finansieret en HPV-vaccine, registeret i systemet, hvilken vacci-
ne de pagaldende har faet og hvornar vaccinationen er givet. Det er vigtigt, at disse
data samt gvrige data om givne vacciner kan indga i Det Danske Vaccinationsregi-
ster af hensyn til at fa skabt et komplet og palideligt vaccinationsregister og af hen-
syn til muligheden for at falge vaccinationstilslutning og -effekt, virkningsvarighed
samt skabe mulighed for at undersage for eventuelle sammenhange med uventede
reaktioner eller bivirkninger ved vaccination.

Med forslaget etableres der hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen kan videregive
registrerede oplysninger om vaccinationer til Det Danske Vaccinationsregister,
som Statens Serum Institut, jf. forslagets § 1, nr. 9, skal veere dataansvarlig for.
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Til nr. 12

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 personoplysninger og om fri ud-
veksling af saddanne oplysninger, ma der som udgangspunkt ikke behandles oplys-
ninger om helbredsmaessige forhold, jf. persondatalovens § 7, stk. 1. Efter person-
datalovens 8 7, stk. 5, finder bestemmelsen i stk. 1 imidlertid ikke anvendelse, hvis
behandlingen af oplysninger er ngdvendig med henblik pa forebyggende sygdoms-
behandling, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling, eller forvalt-
ning af leege- eller sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne foretages
af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergivet tavs-
hedspligt. 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 oplysnin-
ger.

Registeret benavnes Det Danske Vaccinationsregister. Det foreslas, at Statens
Serum Institut bliver dataansvarlig for registeret.

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

Det er endvidere hensigten, at vaccinationsregisteret skal indeholde data for alle
vacciner givet til borgere registeret med et personnummer i CPR. Komplet registre-
ring af vaccinationsdata er afggrende for borgerens anvendelse af det personlige
elektroniske vaccinationskort og grundlaget for anvendelsen af vaccinationsregiste-
ret som et kvalitetssikringsvaerktgj i madet mellem borger og lsege (vaccinator)
samt andre persongrupper i sundhedsveesenet.

Med forslaget til sundhedslovens § 157 a foreslas etableret et elektronisk register
over oplysninger om den enkelte borgers vaccinationer og hertil knyttede oplysnin-
ger — Det Danske Vaccinationsregister.

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

Det er regeringens opfattelse, at forslaget om etablering af et register over oplys-
ninger om borgernes vaccinationer og hertil knyttede oplysninger opfylder undta-
gelsesbestemmelsen i persondatalovens 8 7, stk. 5.

Ved vaccination forstas i denne sammenhang et legemiddel, der anvendes i Dan-
mark, og som af Laegemiddelstyrelsen og/eller pa WHO’s kodeliste er klassificeret
som en vaccine.

I vaccinationsregisteret vil den vaccinerede blive registeret med personnummer.
Endvidere vil oplysninger om dato for vaccination, produkt, Batch/Lot-nummer
samt laege eller vaccinator blive registeret.
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Registreringen af den enkelte borger ved vedkommendes personnummer sker for
at kunne identificere den enkelte borger entydigt, bl.a. for at kunne finde frem til

tidligere vaccinationer pa den samme borger. Personnummeret kan anvendes som
en entydig identifikation for alle danskere med personnummeret.

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

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 markedet, vil det veere ngdvendigt
at vide, hvilken vaccine der har veeret anvendt, for at kunne skelne de enkelte vac-
ciners effektivitet og bivirkninger fra hinanden. Da man desuden ma forvente, at
der vil komme nye HPV-vacciner, som deakker flere eller andre HPV-typer, end
dem man tidligere er blevet vaccineret med, vil det veere ngdvendigt med denne
registrering for senere at kunne afggre, om supplerende vaccination, der daekker
flere/andre HPV-typer, er relevant for den enkelte borger.

Ud over selve produktnavnet, skal batch- eller Lot-nummer registreres. Dette skal
geres i tilfelde af, at der opstar sarlige problemer med en bestemt batch af produk-
ter 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 identifi-
cere den person, som har givet vaccinationen.

Ud over ovenstaende oplysninger, forventes det at blive teknisk muligt for lae-
ge/vaccinator at anvende registeret til at indtaste planlagte vaccinationer.

| opbygningen af vaccinationsregisteret vil endvidere indga en reekke stamdata,
som fx legemiddeldata (medicinpriser), person- og adressedata fra CPR-registeret,
yder- og autorisationsdata fra Sundhedsstyrelsens registre m.v. Derudover vil vac-
cinationsdata fra ydelsesregisteret (Sygesikringsregisteret) og receptserveren indga
med henblik pa at danne overblik over historiske vaccinationsdata i vaccinationsre-
gisteret samt til validering af fremtidig vaccinationsdata. | det omfang, det er mu-
ligt, vil andre historiske registreringer af vaccinationsdata pa personnummerniveau
blive lagt ind i vaccinationsregisteret.

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

Med forslaget fastsattes den persongruppe, der udover den registrerede selv har
adgang til oplysningerne i vaccinationsregisteret.

Oplysning om en borgers vaccinationsdata er personfglsomme oplysninger.
Oplysningernes personfglsomme karakter indebarer, at det er af afggrende betyd-

ning, at der findes den rigtige balance mellem pa den ene side at gare oplysninger-
ne tilgengelige, hvor det er relevant for behandlingen af den enkelte borger og pa
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den anden side at indskreenke den personkreds og kredsen af myndigheder, som
gives adgang til vaccinationsregisteret mest muligt.

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

Formalet med vaccinationsregisteret tilsiger, at den laege, som har en borger i kon-
sultation, 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 lgen alene ma anvende oplysningerne med
henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af borgerens 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 oplysningerne 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
mundtligt eller skriftligt samtykke til anden anvendelse af oplysningerne i vaccina-
tionsregisteret.

Der geaelder samme begransning for en vaccinator (leegens medhjelp) mht. anven-
delsen af oplysningerne i registeret som for en laege.

Hertil bemarkes, at en leege under udgvelsen af sin gerning er forpligtet til at vise
omhu og samvittighedsfuldhed, herunder ogsa ved benyttelse af medhjzlp, jf. § 18
i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (lov-
bekendtgarelse nr. 1350 af 17. december 2008). Ved anvendelse af medhjelp til
vaccinationer (vaccinator) er legen ansvarlig for udvalgelse, instruktion, tilsyn
m.v. Laegen er samtidigt ansvarlig for de handlinger, som medhjalpen foretager
inden for rammerne af leegens bemyndigelse.

I relation til det foreliggende lovforslag indebeerer dette, at leegen — inden for de
rammer, der foreslas fastsat om leegernes adgang til vaccinationsregisteret — kan
anvende medhjelp, som under leegens ansvar har adgang til en konkret borgers
vaccinationsoplysninger.

Endvidere foreslas det i lovens § 157 a, stk. 3, fastsat, at sygeplejersker, sundheds-
plejersker, social- og sundhedsassistenter samt plejehjemsassistenter i den kommu-
nale sundheds- og hjemmesygepleje, herunder pa plejehjem, har adgang til oplys-

ninger der er registeret om en borger, nar borgeren har givet mundtligt eller skrift-

ligt samtykke hertil, ndr borgeren er visiteret til hjemmesygeplejen eller omfattet af
den kommunale sundhedsplejes forebyggende sundhedsydelser til bgrn og unge og
nar adgangen er ngdvendig for den pageeldendes behandling eller pleje af borgeren.

Formalet med at give persongrupper i de kommunale sundheds- og hjemmesyge-
plejeordninger adgang til vaccinationsregisteret er, at disse persongruppers adgang
vil kunne styrke vaccinationsdaekningen og kvaliteten ved anden sundhedsfaglig
behandling af borgeren.
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Hertil bemaerkes, at leeger ansat i de kommunale sundheds- og hjemmesygepleje-
ordninger vil veere omfattet af leegens adgang i lovens 8 157 a, stk. 2.

I tilfelde, hvor en borger ikke selv er i stand til at afgive samtykke til den kommu-
nale sundheds- eller hjemmesygeplejeordning om adgang til registeret, kan sam-
tykke afgives af en pargrende, jf. sundhedslovens § 18. Et samtykke kan pa ethvert
tidspunkt tilbagekaldes.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 4, foreslas det fastsat, at de personer, der i
medfer af lovens § 157 a, stk. 2 og 3, har adgang til oplysninger i vaccinationsregi-
steret, alene ma anvende oplysningerne med henblik pa at sikre kvaliteten, sikker-
heden og effekten af borgerens vaccination og anden sundhedsfaglige behandling,
medmindre borgeren har givet mundtligt eller skriftligt samtykke til anden anven-
delse.

Det foreslas i lovens § 157 a, stk. 5, fastsat, at Statens Serum Institut i en reekke
naermere fastsatte situationer har adgang til oplysninger i registeret. Det foreslas
saledes fastsat, at Statens Serum Institut har adgang til oplysninger i registeret med
henblik pa at overvage og vurdere vaccinationstilslutning og -effekt samt skabe
mulighed for at undersgge for eventuelle sammenhange med uventede reaktioner
eller bivirkninger ved vaccination, og nar det er pakravet af driftstekniske grunde
eller fglger af Statens Serum Instituts forpligtelser mv. som dataansvarlig.

Hertil bemaerkes, at det findes ngdvendigt, at Statens Serum Institut eller den virk-
somhed, 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 Statens Serum Institut lgbende skulle sikre sig, at oplys-
ningerne opbevares og behandles i overensstemmelse med bestemmelserne herom.
Statens Serum Institut skal ligeledes kontrollere, at lege/vaccinator indberetter
oplysningerne i overensstemmelse med naermere regler der vil blive fastsat herom,
jf. forslaget til lovens 8§ 157 a, stk. 8, nr. 6.

Endelig skal Statens Serum Institut have mulighed for at opfylde instituttets for-
pligtelser m.v. som dataansvarlig fx i forbindelse med anmodninger om indsigt i
registeret.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 6, foreslas, at Sundhedsstyrelsen har adgang
til oplysninger i registeret med henblik pa at varetage Sundhedsstyrelsens opgaver
som overordnet sundhedsmyndighed. Vaccinationer er som udgangspunkt Sund-
hedsstyrelsens ressort og Sundhedsstyrelsen vil det vil saledes vare hensigtsmaes-
sigt i forhold til varetagelse af opgaver i forhold til vaccinationsprogrammet og
vaccinationsovervagning mv., at styrelsen har adgang til de inddaterede oplysnin-
ger. Sundhedsstyrelsen vil ikke hermed fa adgang til vaccinationsoplysninger om
den enkelte borger.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 7, foreslas det endvidere, at bemyndige mini-
steren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte regler om, at der kan videregives
oplysninger fra vaccinationsregisteret til Leegemiddelstyrelsens Lagemiddelstati-
stikregister samt at Laegemiddelstyrelsen kan fa adgang til vaccinationsregisteret,
nar det er ngdvendigt til brug for Leegemiddelstyrelsens behandling af bivirknings-
indberetninger eller i forbindelse med tilbagekaldelse af vacciner.
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Den foreslaede adgang for Laegemiddelstyrelsen til vaccinationsregisteret med
hensyn til behandling af bivirkningsindberetninger eller i forbindelse med tilbage-
kaldelse af vacciner, svarer til den foreslaede a&ndring af lovens § 157, stk. 7, der
bliver stk. 8. Om hensigten med og baggrunden for forslaget henvises til bemark-
ningerne til 8 1, nr. 5.

| forleengelse af ovennavnte gennemgang af, hvilke persongrupper og myndighe-
der, der ud over den registrerede selv, har adgang til vaccinationsregisteret, be-
maerkes, at systemet vil blive opbygget saledes, at der foretages en maskinel regi-
strering (logning) af alle handelser 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 an-
vendelse og angivelse af den person, som de anvendte oplysninger vedrarte, eller
det anvendte sggekriterium.

For at gare gennemsigtigheden i systemet med de personlige vaccinationskort sa
stor som mulig, vil der blive fastsat nsermere regler om borgerens elektroniske
adgang til log-funktionen, hvorved den enkelte borger bl.a. kan se, hvem der har
segt i vedkommendes vaccinationsoplysninger. Dermed har man, hvis man finder
behov herfor, labende mulighed for at sikre sig, at der ikke finder en uretsmaessig
anvendelse af oplysninger i registret sted. Det skal understreges, at denne logning
ikke fritager den driftsansvarlige — Statens Serum Institut — for at sikre systemet
mod misbrug.

Om borgerens egen adgang til de registrerede oplysninger bemeerkes, 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 bemaerkes, at alle borgere med et personnummer og en folkeregisteradresse i
Danmark, der er fyldt 15 ar, kan anskaffe sig en digital signatur. Har man adresse-
beskyttelse eller er udenlandsdansker, gelder en seerlig procedure for anskaffelse
af digital signatur.

Barn og unge under 18 ar er mindrearige og er derfor undergivet foreldremyndig-
hedens indehaver, jf. lov om foraeldremyndighed og samvaer. Udgangspunktet er, at
det er foreeldremyndighedens indehaver, der pa den mindredriges vegne kan med-
dele samtykke til undersggelse, behandling og pleje. | sundhedsloven er dette al-
mindelige udgangspunkt fraveget.

Der er saledes i sundhedslovens § 17 fastsat serlige regler om forholdet mellem
mindrearige og foraldremyndighedens indehaver. Formalet med sundhedslovens

§ 17 er at sikre en passende balance mellem den mindreariges selvbestemmelsesret
og foreldremyndighedsindehaverens omsorgspligt. Unge under 18 ar har i vidt
omfang, afhangig af deres udvikling og sygdommens karakter, fuld forstaelse for
behandlingssituationen. Det er der forsggt taget hensyn til ved i sundhedsloven at
indfare en aldersgraense for retten til selvbestemmelse pa 15 ar. Der er samtidig
fastsat udtrykkelige regler om foraldremyndighedsindehaverens ret til information
og medinddragelse i den mindreariges stillingtagen.

Barn og unge under 18 ar vil saledes kunne fa elektronisk adgang til vedkommen-
des eget personlige vaccinationskort fra og med det fyldte 15. ar ved brug af digital
signatur. For barn og unge under 15 ar vil vaccinationsoplysninger fremga af for-
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&ldremyndighedsindehaverens personlige vaccinationskort. Opdatering af foreel-
dremyndigheden i CPR-registeret er en grundlaeggende forudseetning for at bgrn og
unges vaccinationsoplysninger kan fremga af foraeldremyndighedens personlige
vaccinationskort. Det bemerkes, at myndighederne i dag ikke digitalt kan se hvilke
foraeldre, der har foreldremyndighed over bgrn fadt far 2004, og dermed hvilke
foraeldre, der har tilladelse til at se oplysningerne om bgrnene. Safremt forealdre-
myndigheden ikke fremgar digitalt af CPR-registeret, vil det veere muligt for bar-
nets foraldre at anmode deres praktiserende leege om et print af barnets vaccinati-
onskort.

Med forslaget til lovens § 157 a, stk. 8, foreslas, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse bemyndiges til at fastsatte naermere regler om driften mv. af registeret.

I den forbindelse foreslas, at der kan fastsattes neermere 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 oplysninger, der er registreret
om vedkommende i vaccinationsregistreret og til inddatering og blokering af op-
lysninger, der er registreret om vedkommende i vaccinationsregistret,

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

5) leegers, den kommunale sundheds- og hjemmesygeplejes, Leegemiddelstyrelsens
og Sundhedsstyrelsens adgang til elektronisk opslag i registeret,

6) Statens Serum Instituts adgang til elektronisk opslag og inddatering af oplysnin-
ger i registeret samt videregivelse af oplysninger fra registeret til elektroniske om-
sorgsjournalsystemer i kommuner, samt elektronisk patientjournalsystemer pa sy-
gehuse og i leegepraksis, og andre journalsystemer indeholdende patientoplysnin-
ger,

7) de i stk. 2 og 3 naevnte personers adgang og pligt til elektronisk at indberette,
oplysninger til registeret, opdatere oplysninger om borgeres vaccinationer hidrg-
rende fra registeret og korrigere urigtige oplysninger, herunder om tekniske krav og
formkrav til sadanne indberetninger, opdateringer og korrektioner, og

8) de i stk. 2 naevnte personers adgang til at indberette oplysninger i registeret om
allerede givne vacciner.

Disse regler vil blive fastsat inden for persondatalovens og Europa-Parlamentets og
Radets direktiv om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger. Forud for ud-
mgntningen af bemyndigelsen vil Datatilsynet fa mulighed for at udtale sig om
reglerne.

Om sletning af data bemarkes, at der for at give det ngdvendige billede af befolk-
ningens vaccinationsstatus er behov for, at oplysningerne om de vaccinationer, som
den enkelte borger har faet, gemmes uden tidsbegraensning efter borgerens ded.

Pa sigt vil de registrerede data over befolkningens vaccinationsstatus give preecise
og sikre data til analyse, og med baggrund heri kan overvagning af vaccinations-
deekningen samt monitorering af effekt, virkningsvarighed og bivirkninger af givne
vacciner udfgres. Endvidere 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 vaccinationsoplysningerne opbevares uden tidsbegransning, ogsa
efter at borgeren er afgéaet ved dgden.
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For sa vidt angar forslaget til lovens § 157 a, stk. 8, nr. 5, om legers, den kommu-
nale sundheds- og hjemmeplejes, Laegemiddelstyrelsens og Sundhedsstyrelsens
adgang til elektronisk opslag i vaccinationsregisteret, skal det understreges, at de
personer, der har adgang til de elektroniske patientjournaler i leegepraksis og pa
sygehuse, er underlagt de krav til indhentning af elektroniske helbredsoplysninger,
der falger af lovens § 42 a. Der &ndres ikke med lovforslaget pa disse adgangs-
krav.

For sa vidt angar forslaget til lovens § 157 a, stk. 8, nr. 6, bemerkes, at der med
bemyndigelsen vil kunne fastsettes regler om Statens Serum Instituts adgang til at
videregive oplysninger fra registeret til de elektroniske omsorgsjournaler i kom-
muner, samt elektroniske patientjournaler pa sygehuse og i leegepraksis, og andre
journalsystemer, rummer hjemmel til at fastseette regler for videregivelse af oplys-
ninger fra vaccinationsregisteret til patientjournaler i Kriminalforsorgens institutio-
ner og hos tandleger.

Til nr. 13

Der er tale om en konsekvensandring af bestemmelsen i sundhedslovens § 271,
stk. 1, nr. 4, om strafniveauet for indhentelse, videregivelse eller udnyttelse af op-
lysninger i strid med sundhedslovens § 157, som falge af de foreslaede &ndringer
af sundhedslovens § 157, idet bemaerkes, at det er fundet hensigtsmaessigt at fast-
seette tilsvarende strafniveau for indhentelse, videregivelse og udnyttelse af oplys-
ninger i strid med den foreslaede § 157a om vaccinationsregisteret.

Tilnr. 14
Der er tale om konsekvensaendring af bestemmelsen i sundhedslovens § 271, stk. 4,
jf. bemerkningerne til lovens 8 1, nr. 13.
82
Det foreslas, at loven treeder i kraft den 1. juni 2010.

§3

Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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L ovfor daget sammenholdt med gaddende lov

Geldende formulering

8§ 87. En person, som er henvist til
sygehusbehandling, kan valge at blive
behandlet pa et af de sygehuse, klinik-
ker m.v., som regionsradene har indgaet
aftale med efter stk. 5 (aftalesygehuse),
hvis regionsradet i bopalsregionen
ikke, inden 1 maned efter at henvisnin-
gen er modtaget, kan tilbyde behand-
ling ved egne sygehuse eller et af de i
§ 79 navnte sygehuse, som regionsra-
det samarbejder med eller seedvanligvis
benytter.

Stk. 2. | opggarelsen af tidsfristen ef-
ter stk. 1 medregnes ikke perioder, hvor
personen gennemgar et forundersagel-
sesforlgb. Dog medregnes ventetid ud
over 2 uger til hver enkelt undersggelse
i tidsfristen.

Stk. 3. En person, som har faet til-
budt en dato for kirurgisk behandling
pa et regionalt sygehus, kan valge at
blive behandlet pa et aftalesygehus,
hvis regionsradet endrer datoen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse fastsatter regler om af-
greensning af og vilkar for behandling,
der er omfattet af stk. 1 og 3, og kan
herunder undtage bestemte behand-
lingsformer. Endvidere fastsetter mini-
steren regler om regionsradenes forplig-
telser til at oplyse om denne behand-
ling.

Stk. 5. Regionsradene i forening ind-
gar 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 vilkarene af ministe-
ren for sundhed og forebyggelse.

Lovforslaget
§1

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

1.1 8 87, stk. 6, &ndres "efter stk. 4” til:
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Stk. 6. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse fastseaetter neermere regler
om krav til dokumentation m.v. fra de
privatejede sygehuse, klinikker m.v.,
der indgar aftale efter stk. 4.

§ 90 a. Regionsradet tilbyder en eller
flere kontaktpersoner til en patient, der
modtages til behandling pa regionens
sygehuse, hvis behandlingsforlgbet
streekker sig over mere end 1 dagn.

Stk. 2. Regionsradet skal mundtligt
og skriftligt oplyse patienten om kon-
taktpersonens navn og funktion senest
dagen efter behandlingens pabegyndel-
se.

Stk. 3. Kontaktpersonen skal veere en
sundhedsperson, jf. dog stk. 4, som
medvirker ved behandlingen af patien-
ten.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse kan fastsatte neermere reg-
ler om kontaktpersoners funktioner og
regler om, at andre end sundhedsperso-
ner kan udpeges som kontaktpersoner.

Stk. 5. Stk. 1-4 og regler fastsat i
medfgr af stk. 4 finder tilsvarende an-
vendelse for

1) private sygehuse og institutioner

m.fl., som regionsradet har indgaet

overenskomst med eller pa anden

made benytter, jf. § 75, stk. 2,

"efter stk. 5

2. 8 90 a affattes séledes:

8 90 a. Regionsradet tilbyder en eller
flere kontaktpersoner til en patient, der
modtages til ambulant behandling eller
behandling under indlaeeggelse pa regio-
nens sygehuse, nar behandlingsforlgbet
sammenlagt streekker sig over mere end
2 dage, jf. dog stk. 2.

Stk.2. Regionsradet tilbyder en eller
flere kontaktpersoner til en patient, hvis
patienten har seerligt behov for det,
selvom behandlingsforlgbet kun straek-
ker sig over 1-2 dage.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan fastsette nermere
regler om, hvilke patientgrupper der
skal tilbydes kontaktpersoner efter stk.
2, og pa hvilket tidspunkt i behand-
lingsforlgbet tildeling af kontaktperso-
ner skal ske.”

3. Efter § 90 a indszttes:

" § 90 b. Regionsradet skal mundtligt og
skriftligt oplyse patienten om kontakt-
personens navn og funktion samme
dag, patienten tager i mod tilbuddet
herom, jf. 8 90 a.

Stk. 2. Kontaktpersonen skal vare en
sundhedsperson, jf. dog stk. 3, som
medvirker ved behandlingen af patien-
ten.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse kan fastsatte naermere reg-
ler om kontaktpersoners funktioner og
regler om, at andre end sundhedsperso-
ner kan udpeges som kontaktpersoner.

890 c. Bestemmelserne i § 90 a og 8 90
b og regler fastsat i medfar heraf finder
tilsvarende anvendelse for

1) private sygehuse og institutioner
m.fl., som regionsradet har indgaet
overenskomst med eller pa anden made
benytter, jf. 8 75, stk. 2,
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2) selvejende hospicer, som regions-
radet har indgaet overenskomst med,
jf. 8 75, stk. 4,

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

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

Leegemiddelstyrelsens register over
Personlige Elektroniske Medicinprofi-
ler - PEM

§ 157. Legemiddelstyrelsen farer et
elektronisk register over ordinationer
og de enkelte medicinbrugeres kab m.v.
af leegemidler samt hertil knyttede op-
lysninger (personlige elektroniske me-
dicinprofiler).

Stk. 2. Den lage, der aktuelt har en
patient i behandling, har adgang til de
oplysninger, der er registreret om pati-
enten, nar det er ngdvendigt for behand-
lingen. Alment praktiserende laeger kan
tillige benytte registret til at finde egne
patienter, der behandles uhensigtsmaes-
sigt med leegemidler. Praktiserende
speciallaeger kan tillige benytte registret
til at finde patienter, som speciallaegen
har ordineret et eller flere leegemidler
til, og som behandles uhensigtsmassigt
med laeegemidler.

Stk. 3. Sygeplejersker, social- og
sundhedsassistenter samt plejehjemsas-
sistenter i den kommunale hjemmesy-
gepleje, herunder pa plejehjem, har
adgang til oplysninger, der er registreret
om en patient, nar

1) patienten har givet mundtligt eller

skriftligt samtykke hertil,

2) patienten er visiteret til hjemme-

sygeplejen og

3) adgangen er ngdvendig for den

pagaeldendes behandling eller pleje

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

3) private institutioner, som ministeren
for sundhed og forebyggelse har be-
stemt, at frit valg-reglerne i § 86 helt
eller delvis finder anvendelse for, jf.

§ 75, stk. 5, og

4) private specialsygehuse m.fl., jf.
879, stk. 2.”

4. Overskriften til § 157 affattes sale-
des:

”Leegemiddelstyrelsens elektroniske
registrering af borgernes medicinop-
lysninger”

5. 8 157, stk. 1, affattes séledes:

”Laegemiddelstyrelsen er dataansvarlig
for en elektronisk registrering af de
enkelte borgeres medicinoplysninger,
herunder ordination, kab, udlevering,
indtagelse, dosisendring, opher, sund-
hedspersoners instruktioner samt hertil
relaterede oplysninger.”
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af patienten.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse kan fastsatte neermere reg-
ler om, at tandlzeger kan fa adgang il
oplysninger, der er registreret om en
patient, nar det er ngdvendigt for be-
handlingen.

Stk. 5. Apotekere og apotekspersona-
le har adgang til de oplysninger, der er
registreret om en medicinbruger, nar
denne har givet mundtligt eller skriftligt
samtykke hertil. Apotekere og apoteks-
personale har adgang til oplysninger,
der er registreret om ordinationer, nar
adgangen er ngdvendig for ekspedition
af ordinationen.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse kan fastsatte regler om, at
Sundhedsstyrelsen kan fa adgang til
oplysninger, der er registreret om en
patient, nar dette er ngdvendigt for til-
synet med laegers og tandlegers ordina-
tion af specifikke typer leegemidler,
herunder afhengighedsskabende laege-
midler og antipsykotika. Til brug herfor
benytter Sundhedsstyrelsen registeret til
at finde patienter, der behandles uhen-
sigtsmaessigt med leegemidler.

Stk. 7. Leegemiddelstyrelsen har ad-
gang til oplysninger i registeret, nar det
er pakraevet af driftstekniske grunde
eller fglger af Laeegemiddelstyrelsens
forpligtelser m.v. som dataansvarlig.

Stk. 8. De personer, som i medfar af
stk. 2-5 har adgang til oplysninger i de
personlige elektroniske medicinprofiler,
ma alene anvende oplysningerne med

6. 1 8 157, stk. 4, endres "tandleger”
til: ”andre sundhedspersoner

7. 18 157 indsattes efter stk. 5 som nyt
stykke:

Stk. 6. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse kan fastsatte regler om at
andre personer, der som led i deres
erhverv udleverer medicin til en patient
eller handterer medicinoplysninger, har
adgang til de oplysninger, der er regi-
steret om patienten, nar dette er ngd-
vendigt for behandlingen.”

Stk. 6-9 bliver herefter stk. 7-10.

8. 18157, stk. 7, der bliver stk. 8, tilfo-
jes efter "dataansvarlig”: ”, samt nar det
er ngdvendigt til brug for styrelsens
behandling af bivirkningsindberetnin-
ger”

9.18 157, stk. 7, der bliver stk. 8, tilfo-
les som nyt 2. pkt.:

”Laegemiddelstyrelsen har endvidere
adgang til at fremfinde aggregerede
oplysninger om leegemiddelforbrug i de
registrerede oplysninger i det omfang
sadanne oplysninger ikke er tilgeengeli-
ge via Legemiddelstyrelsens Lage-
middelstatistikregister.”

10. § 157, stk. 8, der bliver stk. 9, affat-
tes saledes:

”De personer, der efter stk. 2-6 har
adgang til de registrerede oplysninger,
ma alene anvende oplysningerne med
henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerhe-



41

henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerhe-
den og effekten af medicinbrugernes
lsegemiddelanvendelse, medmindre
medicinbrugeren har givet mundtligt
eller skriftligt samtykke til anden an-
vendelse.

Stk. 9. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse fastsetter neermere regler
om driften m.v. af registeret og fastsat-
ter herunder naermere regler om,

1) hvilke oplysninger der ma regi-

streres i registeret,

2) pligt til sletning og &ndring af re-
gistrerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektro-
niske adgang til de oplysninger,
der er registreret om vedkom-
mende i den personlige elektroni-
ske medicinprofil, og til den ma-
skinelle registrering (logning) af
alle anvendelser af de registrere-
de oplysninger,

4) leegers, den kommunale hjemme-
sygeplejes, tandlzaegers, apoteke-
res, apotekspersonales og Sund-
hedsstyrelsens adgang til elek-
tronisk opslag og inddatering i
registeret i medfer af stk. 2-6

5) Leegemiddelstyrelsens adgang til
elektronisk opslag i, inddatering
af og videregivelse af oplysnin-
ger fra registeret til apotekersy-
stemer, kommunernes elektroni-
ske omsorgsjournalsystemer og
elektroniske patientjournalsyste-
mer pa sygehuse og i leegeprak-
sis, 0g

6) de i stk. 2-5 naevnte personers ad-
gang og pligt til elektronisk at indberet-
te oplysninger til registeret, opdatere
oplysninger hidrgrende fra registreret
og korrigere urigtige oplysninger, her-
under tekniske krav og formkrav til
sadanne indberetninger, opdateringer
og korrektioner.

den og effekten af medicinbrugernes
legemiddelanvendelse, medmindre
medicinbrugeren har givet mundtligt
eller skriftligt samtykke til anden an-
vendelse.”

11. § 157, stk. 9, nr. 5,der bliver stk. 10,
nr. 5, affattes saledes:

”Laegemiddelstyrelsens adgang til elek-
tronisk opslag i og inddatering af op-
lysninger i registeret samt videregivelse
af oplysninger fra registeret til apote-
kersystemer, elektroniske omsorgsjour-
nalsystemer i kommuner, elektronisk
patientjournalsystemer pa sygehuse og i
leegepraksis, og andre journalsystemer,
indeholdende patientoplysninger samt
Det Danske Vaccinationsregister”

12. Efter § 157 indsattes:
”’Det Danske Vaccinationsregister

§ 157 a. Statens Serum Institut er data-
ansvarlig for en elektronisk registrering
af oplysninger om den enkelte borgers
vaccinationer og hertil knyttede oplys-
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ninger (Det Danske Vaccinationsregi-
ster).

Stk. 2. Den laege, der aktuelt har en
borger i behandling, har adgang til de
oplysninger, der er registreret om bor-
geren i vaccinationsregistret, nar det er
ngdvendigt for behandlingen.

Stk. 3. Sygeplejersker, sundhedsple-
jersker, social- og sundhedsassistenter
samt plejehjemsassistenter i den kom-
munale sundheds- og hjemmesygepleje,
herunder pa plejehjem, har adgang til
oplysninger, der er registreret om en
borger, nar
1) borgeren har givet mundtligt eller
skriftligt samtykke hertil,

2) borgeren er visiteret til hjemmesyge-
plejen eller omfattet af den kommunale
sundhedsplejes forebyggende sund-
hedsydelser til barn og unge og

3) adgangen er ngdvendig for den pa-
geldendes behandling eller pleje af
borgeren.

Stk. 4. De personer, som i medfar af
stk. 2 og 3 har adgang til oplysninger i
vaccinationsregisteret, ma alene anven-
de oplysningerne med henblik pa at
sikre kvaliteten, sikkerheden og effek-
ten af borgerens vaccination og anden
sundhedsfaglig behandling, medmindre
borgeren har givet mundtligt eller
skriftligt samtykke til anden anvendel-
se.

Stk.5. Statens Serum Institut har ad-
gang til oplysninger i registeret med
henblik pa at overvage og vurdere vac-
cinationstilslutning og -effekt samt
skabe mulighed for at undersgge for
eventuelle sammenhange med uvente-
de reaktioner eller bivirkninger ved
vaccination, og nar det er pakraevet af
driftstekniske grunde eller falger af
Statens Serum Instituts forpligtelser
m.v. som dataansvarlig.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen har adgang
til oplysninger i registeret med henblik
pa opfyldelse af styrelsens forpligtelser
m.v. som sundhedsmyndighed.

Stk.7. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse kan fastsatte regler om, at
der kan videregives oplysninger fra
vaccinationsregisteret til Laeegemiddel-
styrelsens Laegemiddelstatistikregister.
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Ministeren kan endvidere fastsatte
regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan
fa adgang til registeret, nar det er ngd-
vendigt til brug for styrelsens behand-
ling af bivirkningsindberetninger eller i
forbindelse med tilbagekaldelse af vac-
ciner.

Stk. 8. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse fastsatter neermere regler
om driften m.v. af registeret og fastsat-
ter herunder naermere regler om,

1) hvilke oplysninger der ma registreres
i registeret,

2) pligt til sletning og &ndring af regi-
strerede oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske
adgang til oplysninger, der er regi-
streret om vedkommende i vaccinati-
onsregistreret og til inddatering og
blokering af oplysninger, der er regi-
streret om vedkommende i vaccinati-
onsregistret,

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

5) leegers, den kommunale sundheds- og
hjemmesygeplejes, Laegemiddelsty-
relsens og Sundhedsstyrelsens ad-
gang til elektronisk opslag i registe-
ret,

6) Statens Serum Instituts adgang til
elektronisk opslag i og inddatering af
oplysninger i registeret samt videre-
givelse af oplysninger fra registeret
til elektroniske omsorgsjournalsy-
stemer i kommuner, samt elektronisk
patientjournalsystemer pa sygehuse
og i leegepraksis, og andre journalsy-
stemer indeholdende patientoplys-
ninger,

7) de i stk. 2 og 3 naevnte personers
adgang og pligt til elektronisk at ind-
berette, oplysninger til registeret, op-
datere oplysninger om borgeres me-
dicinoplysninger hidrgrende fra regi-
steret og korrigere urigtige oplysnin-
ger, herunder om tekniske krav og
formkrav til sadanne indberetninger,
opdateringer og korrektioner, og

8) de i stk. 2 navnte personers adgang
til at indberette oplysninger i registe-
ret om allerede givne vacciner
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§ 271. Medmindre hgjere straf er
forskyldt efter anden lovgivning, straf-
fes med bade eller feengsel indtil 4 ma-
neder den, der
1) videregiver oplysninger i strid med

§ 41, stk. 1-3, § 43, stk. 1 0g 2, og

§ 45,

2) indhenter oplysninger i strid med

8§42 a, stk. 1-9,

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

oplysninger i strid med § 157, stk. 2,

3,509 8.

Stk. 2. P4 samme made som i stk. 1,
nr. 1-3, straffes andre end de personer,
der er nevnt i 88 41, 42 a, 43 og 45,
ved uberettiget indhentning, videregi-
velse eller udnyttelse af oplysninger
omfattet af disse bestemmelser.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse kan i regler, der udstedes i
medfar af § 41, stk. 6, fastseette be-
stemmelser om straf af bgde eller feeng-
sel indtil 4 maneder for overtraeedelse af
bestemmelser i reglerne.

Stk. 4. P4 samme made som i stk. 1,
nr. 4, straffes andre end de personer,
der er nevnt i § 157, ved uberettiget
indhentning, videregivelse eller udnyt-
telse af oplysninger omfattet af denne
bestemmelse. Ministeren for sundhed
og forebyggelse kan i regler, der udste-
des i medfgr af § 157, stk. 4 og 9, fast-
seette bestemmelser om straf af bgde
eller feengsel indtil 4 maneder for over-
treedelse af bestemmelser i reglerne.

13. § 271, stk. 1, nr. 4, affattes saledes:

”4) indhenter, videregiver eller udnytter
oplysninger i strid med § 157, stk. 2, 3,
5,6 00 9, samt § 157 a, stk. 2-4”

14. 1 8 271, stk. 4, indsattes efter ’§
157”: "0g § 157 a”, og "9” andres til: ”,
6 og 10,samt § 157 a, stk. 7”.



