Vejledning om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Laegemiddeladministrationsregister og Laegemiddelstatistikregister

1. Indledning
Denne vejledning vedrerer videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Legemiddeladmini-
strationsregister samt fra Sundhedsdatastyrelsens Legemiddelstatistikregister.

Reglerne herom findes i § 11, stk. 3-5, i lov om apoteksvirksomhed samt i bekendtgerelserne nr.
[indsat nummer] af [indsat dato] og nr. 2135 af 21. december 2020 om videregivelse af oplysninger fra
hhv. Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddeladministrationsregister og Sundhedsdatastyrelsens Legemid-
delstatistikregister.

Reglerne og retningslinjerne er fastsat efter en neje afvejning af beskyttelseshensynet til patienterne,
dvs. bade patientsikkerheden og hensynet til patienternes ret til fortrolighed og privatliv, hensynet til lee-
gerne og den samfundsmaessige betydning.

Det er Sundhedsdatastyrelsen, der afger, om der i den konkrete situation kan videregives oplysninger
fra registrene. De relevante oplysninger kan alene videregives af Sundhedsdatastyrelsen, nér det er ned-
vendigt for at udfere statistiske eller videnskabelige undersegelser af vasentlig samfundsmeessig betyd-
ning, eller nér det er nedvendigt med henblik pa sikring af fedevare- og patientsikkerhedsmaessige for-
mal. Sundhedsdatastyrelsen kan vaelge at give adgang til oplysninger via sikre, lukkede miljoer.

Det forudsettes, at bade Sundhedsdatastyrelsen som afgivende myndighed og modtagerne af oplys-
ninger fra Laegemiddeladministrationsregisteret og Laegemiddelstatistikregisteret administrerer oplys-
ningerne i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning nr. 679 af 27. april 2016
om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveks-
ling af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (databeskyttelsesforordningen).

Ifolge databeskyttelsesforordningen skal den dataansvarlige og databehandlere under hensyntagen til
det aktuelle tekniske niveau, implementeringsomkostningerne og den pagaldende behandlings karakter,
omfang, sammenhang og formal samt risiciene af varierende sandsynlighed og alvor for fysiske perso-
ners rettigheder og frihedsrettigheder gennemfore passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger
for at sikre et sikkerhedsniveau, der passer til disse risici.

Der henvises til databeskyttelsesforordningens artikel 32 og til Justitsministeriets omtale af bestem-
melsen i afsnit 5.10. "Behandlingssikkerhed, artikel 32” i beteenkning nr. 1565 Databeskyttelsesforord-
ningen (2016/679) — og de retlige rammer for dansk lovgivning” for nermere detaljer om forordningens
krav til behandlingssikkerhed. Adgangen til at videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsre-
gisteret og Laegemiddelstatistikregisteret omfatter alle oplysninger, herunder oplysninger indberettet til
registrene for reglerne tradte i kraft.

I det folgende vil vejledningen indeholde uddybende kommentarer og supplerende retningslinjer til
reglerne pa omradet.

2. Videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister
Der kan fra Sundhedsdatastyrelsens Legemiddeladministrationsregister videregives oplysninger til
administrative formal, herunder i kontrolgjemed.
Formaélet med reglerne om videregivelse af oplysninger fra registret er bl.a. at fremme behandlingen
af legemiddeloplysninger med henblik pé bl.a. at understette regionernes kvalitetsudvikling og rationel



farmakoterapi samt myndighedsopgaver som for eksempel tilsynet med leeger og tandleger hos Sty-
relsen for Patientsikkerhed, sikring af legemiddelforsyning hos Legemiddelstyrelsen m.v.
Oplysningerne 1 Legemiddeladministrationsregisteret slettes efter 10 ar.

2.1. Reglerne

Lovreglerne om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddeladministrati-
onsregister er fastsat i § 11, stk. 3, i lov om apoteksvirksomhed nr. 703 af 26. maj 2023 med senere &n-
dringer, og fastslar felgende:

»Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive
oplysninger om ordination af l&egemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
cpr-nummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved cpr-nummer.«

Bemyndigelsen i apotekerlovens § 11, stk. 3, er udmentet 1 bekendtgerelse nr. [indsaet nummer] af
[indsat dato] om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrations-
register.

2.2. Videregivelse af oplysninger om lzegehenferbare ordinationer
Videregivelse af oplysninger om laegehenforbare ordinationer kan opdeles i nedenfor anforte situatio
ner.

2.2.1. Regelmaessig videregivelse af oplysninger

Efter § 2 1 bekendtgerelse nr. [inds@t nummer] af [inds@t dato] om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Legemiddeladministrationsregister kan Sundhedsdatastyrelsen til Fodevaresty-
relsen videregive oplysninger om dyrlegers ordination af legemidler med henblik pé, at oplysningerne
kan indga 1 et register over anvendelse, udlevering og ordinering af legemidler til brug for vurdering af
hensigtsmassigheden af konkrete receptudstederes ordinationer.

Sundhedsdatastyrelsen videregiver efter denne bestemmelse dagligt oplysninger om det veterinare
liberaliserede salg til Fadevarestyrelsen. Derudover videregiver Sundhedsdatastyrelsen méanedligt oplys-
ninger om al veterinart salg, der indberettes til Leegemiddeladministrationsregisteret til brug for Fede-
varestyrelsens register, VetStat.

Efter § 3 1 bekendtgerelse nr. [inds@t nummer] af [inds@t dato] om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Legemiddeladministrationsregister kan Sundhedsdatastyrelsen til Fodevaresty-
relsen videregive oplysninger fra Legemiddeladministrationsregisteret om dyrlagers ordination af af-
hangighedsskabende og antipsykotiske legemidler med henblik pa Fadevarestyrelsens tilsyn med dyr-
legers ordination af de pagaldende laegemidler, herunder vurdering af hensigtsmassigheden af konkrete
receptudstederes ordinationer.

Efter denne bestemmelse videregiver Sundhedsdatastyrelsen halvérligt oplysninger om salg af af-
hangighedsskabende medicin og antipsykotiske l&gemidler udskrevet af dyrlager til brug for Fedevare-
styrelsens tilsyn med dyrlaeger (veterinarrejseholdet).

Efter § 4 1 bekendtgerelse nr. [indsaet nummer] af [indset dato] om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Legemiddeladministrationsregister kan Sundhedsdatastyrelsen til Legemiddel-
styrelsen videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret om omsatningen af lagemid-
ler til brug for sikring af legemiddellagre.

2.2.2. Videregivelse af oplysninger efter anmodning

Sundhedsdatastyrelsens videregivelse af oplysninger efter anmodning fra Laegemiddeladministrati-
ons-registeret er reguleret 1 §§ 5-8 1 bekendtgerelse nr. [indsaet nummer] af [indsat dato] om videregi-
velse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Legemiddeladministrationsregister.

Oplysninger, der identificerer en patient, ma ikke videregives efter §§ 5-8, jf. bekendtgerelsens § 9.
Sundhedsdatastyrelsen kan efter bekendtgerelsens § 5 til regioner videregive oplysninger fra Legemid-
deladministrationsregisteret om legers, tandlaegers og behandlerfarmaceuters ordination af laegemidler.



Oplysningerne mé kun videregives med henblik pé at fremme rationel l&gemiddelanvendelse eller med
henblik pa en vurdering af hensigtsmaessigheden af konkrete receptudstederes ordinationer. Videregi-
velse sker efter en konkret anmodning indgivet til Sundhedsdatastyrelsen. I anmodningen skal regionen
(den regionale leegemiddelkonsulent eller tilsvarende) redegere for bl.a. videregivelsens formal og om-
fanget af den anmodede videregivelse (formkrav til analysen/opgerelsen). Anmodningen skal desuden
vaere afgrenset til specifikke legemidler, periode og evt. konkrete laeger.

Sundhedsdatastyrelsen vurderer pa baggrund af anmodningen, hvorvidt formalet med videregivelsen
er i overensstemmelse med hjemlen til at udlevere (at der er tale om et administrativt formal og ikke
personhenforbare oplysninger), og om omfanget af data er proportionalt med formalet, og om det kan
nds inden for ensket deadline m.v.

Endelig paser Sundhedsdatastyrelsen ogsa, at kun de relevante, nedvendige og tilstraekkelige oplys-
ninger videregives til regionerne.

Desuden kan Sundhedsdatastyrelsen efter bekendtgerelsens § 6 til Styrelsen for Patientsikkerhed vi-
deregive oplysninger fra Laeegemiddeladministrationsregisteret om laegers, tandlegers og behandlerfar-
maceuters ordination af l&egemidler med henblik pa vurdering af hensigtsmassigheden af konkrete re-
ceptudstederes ordinationer.

Videregivelse sker efter en konkret anmodning fra Styrelsen for Patientsikkerhed, og udtraek skal
vaere afgrenset til specifikke legemidler, periode og evt. konkrete laeger.

Sundhedsdatastyrelsen péser, at kun de relevante, nedvendige og tilstrakkelige oplysninger videregi-
ves til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Herudover kan Sundhedsdatastyrelsen efter bekendtgerelsens § 7 til Leegemiddelstyrelsen videregive
oplysninger om apotekers opsplitning af leegemidler til veterinar brug. Oplysningerne ma kun videregi-
ves med henblik pa vurdering af hensigtsmassigheden af konkrete apotekers opsplitning af legemid-
lerne.

Efter bekendtgerelsens § 8 kan Sundhedsdatastyrelsen endvidere til andre offentlige myndigheder
videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret om laegers, tandlaegers, behandlerfar-
maceuters og dyrlegers ordination af la&gemidler. Oplysningerne ma kun videregives, hvis ganske ser-
lige hensyn taler for det, og disse hensyn vejer vaesentligt tungere end hensynet til receptudstederen.

Videregivelse sker efter en konkret anmodning, som Sundhedsdatastyrelsen konkret skal tage stilling
til.

Sundhedsdatastyrelsen péser, at der alene videregives relevante, nedvendige og tilstreekkelige oplys-
ninger.

2.2.3. Tilgang til oplysninger

Efter § 9 i1 bekendtgerelse nr. [indsaet nummer] af [inds@t dato] om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister, kan Sundhedsdatastyrelsen til regioner give
brugeradgang til Legemiddeladministrationsregisterets oplysninger om legers og tandlagers ordination
af leegemidler.

Bestemmelsen regulerer i praksis de alment praktiserende leeger og regionale legemiddelkonsulen-
ters adgang til Legemiddeladministrationsregisteret via Ordiprax eller andre presentationsvarktejer. De
regionale legemiddelkonsulenter har via vaerktejerne adgang til legemiddelopgerelser pd ydernummer-
niveau for leeger tilknyttet egen region.

Brugeradgangen og oplysningerne, som der gives adgang til, ma kun anvendes med henblik p4 at
fremme rationel leegemiddelanvendelse eller med henblik pa en vurdering af hensigtsmassigheden af
konkrete receptudstederes ordinationer. Der er alene tilgang til oplysninger i legemiddelkonsulentens
egen region.

Sundhedsdatastyrelsen kan til andre myndigheder give brugeradgang i samme omfang og til samme
formal, som styrelsen i gvrigt efter bekendtgerelsens §§ 2-10, samt §§ 11-17 vil kunne videregive



oplysningerne. I forbindelse med adgangen skal styrelsen sikre, at der alene gives relevant brugeradgang
til de nedvendige oplysninger.

Der gives adgang til oplysninger om leegehenforbare ordinationer, men ikke til patienthenferbare op-
lysninger, jf. bekendtgerelsens § 10. Det er lederen for den regionale enhed, der anmoder Sundhedsdata-
styrelsen om adgang til medarbejderen (legemiddelkonsulenten eller tilsvarende). Pinkode bliver deref-
ter sendt digitalt til regionens sikre postkasse. Sundhedsdatastyrelsen oplyser ved tildeling af adgang
medarbejderen og lederen om, at de har pligt til at melde tilbage, hvis medarbejderen stopper, ligesom
Sundhedsdatastyrelsen sender lister ud til lederne for enheden for, at de kan verificere, at det stadig er de
rigtige personer, der har adgang.

2.2.4. Receptudsteders adgang til egen acces

Sundhedsdatastyrelsen kan give en receptudsteder indsigt i oplysninger fra Legemiddeladministrati-
ons-registeret om den pagaldendes egne ordinationer af legemidler.

Alment praktiserende leger har adgang til egne leegemiddelopgerelser 1 Ordiprax, jf. afsnit 2.2.3.

Herudover kan alment praktiserende laeger og ovrige laeger efter anmodning til Sundhedsdatastyrel-
sen fa indsigt i egne ordinationer. Ved anmodning skal periode og evt. laegemidler afgranses.

Retten til egen acces folger af reglerne i databeskyttelsesforordningens artikel 15.

2.3. Videregivelse af oplysninger om borgeres CPR-numre og andre patienthenferbare oplysnin-
ger samt eventuelt ogsa leegehenferbare ordinationer

Med apotekerlovens § 11, stk. 3, kan Sundhedsdatastyrelsen videregive oplysninger om béade lege-
henferbare ordinationer samt oplysninger om borgernes CPR-numre og andre patienthenferbare oplys-
ninger til Styrelsen for Patientsikkerhed, Patienterstatningen, Laegemiddelstyrelsen samt kommuner og
regioner under nermere betingelser og til n&ermere bestemte formal.

Videregivelse af oplysninger om bade laegehenforbare ordinationer samt oplysninger om borgernes
CPR-numre og andre patienthenforbare oplysninger kan opdeles i nedenfor anferte situationer.

2.3.1. Regelmzessig videregivelse af oplysninger

Det folger af § 11 i bekendtgerelse nr. [indset nummer] af [indsat dato] om videregivelse af oplys-
ninger fra Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddeladministrationsregister, at Sundhedsdatastyrelsen til Sty-
relsen for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger om ordination af atheengighedsskabende og anti-
psykotiske legemidler med henblik pa styrelsens tilsyn med receptudstederes ordinationer.

Forméilet med videregivelsen er, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan bruge oplysningerne i styrel-
sens tilsyn med laeger og tandleger, s styrelsen kan udsege leeger og tandleeger med et uhensigtsmees-
sigt ordinationsmenster af disse typer af legemidler.

Sundhedsdatastyrelsen videregiver manedligt oplysningerne til Styrelsen for Patientsikkerhed. Sty-
relsen for Patientsikkerheds etablerede it-system til overvigning af laegers og tandleegers ordination af
athangighedsskabende leegemidler og antipsykotika (SPOOP) indeholder oplysningerne herom.

2.3.2. Videregivelse af oplysninger efter anmodning

2.3.2.1. Styrelsen for Patientsikkerhed

Det folger af § 12 i bekendtgerelse nr. [indsaet nummer] af [indsat dato] om videregivelse af oplys-
ninger fra Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddeladministrationsregister, at Sundhedsdatastyrelsen til Sty-
relsen for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger om ordination af alle leegemidler med henblik pa
Styrelsen for Patientsikkerheds vurdering af konkrete receptudstederes ordinationer.

Muligheden for videregivelse i disse situationer giver Styrelsen for Patientsikkerhed bedre mulighed
for indblik i, hvad en navngiven lage har udskrevet til sine patienter og bruge det i styrelsens tilsyn.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan saledes anmode om ad hoc udtrak, hvis eksempelvis styrelsen har
behov for at undersege laegers udskrivning af konkrete leegemidler i forbindelse med en potentiel



tilsynssag, hvor der kan gé lang tid, fra leegen har udskrevet leegemidlerne til, at vedkommende er kom-
met i styrelsens sggelys, eller hvor udtrek over en l&ngere periode kan vere ngdvendig for at pavise, at
leegen har @ndret adfeerd over tid. Der kan ogsé vaere opstaet tvivl om hensigtsmassigheden af en laeeges
ordinationer flere ar tidligere, hvor bade oplysninger om leegehenforbare ordinationer af legemidler og
ordinationsoplysninger om borgerens CPR-nummer samtidig er nedvendige for fx at pavise, at legen
har @ndret adfaerd over tid. Styrelsen for Patientsikkerhed kan desuden have brug for at kende identitet
pa patienten, for eksempelvis at kunne sammenholde de konkrete udskrivninger med evrige kendte op-
lysninger om patienten.

Der er tale om videregivelse af oplysninger om ordination af alle laegemidler. Der kan saledes opsta
situationer, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed har brug for oplysninger om laeegehenferbare ordinatio-
ner pa alle legemidler og oplysninger om borgernes CPR-numre og ikke kun oplysninger om afthangig-
hedsskabende legemidler og antipsykotika, som videregives regelmassigt til SPOOP efter § 11 i be-
kendtgerelse nr. [indset nummer] af [indsat dato] om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatasty-
relsens Legemiddeladministrationsregister.

Der kan eksempelvis vere tale om situationer, hvor styrelsen har brug for at undersege, om en lege
har et hensigtsmessigt ordinationsmenster af f.eks. hjertemedicin eller neurologiske laegemidler, hvis
der er konkret mistanke om, at leegen ikke udviser den fornedne omhu og samvittighedsfuldhed i forbin-
delse med medicineringen.

Det betyder dog ikke, at Styrelsen for Patientsikkerhed har pligt til at felge ordinationsmenstret for
alle leegemidler lobende — men i den enkelte sag, hvor en laeges faglighed er under mistanke for ikke at
veare tilstreekkelig omhyggelig — kan behovet opsta. Typisk vil oplysningerne herefter sendes til vurde-
ring hos sagkyndige sammen med de gvrige journaloplysninger m.v.

Sundhedsdatastyrelsen péser, at kun de relevante, nedvendige og tilstrekkelige oplysninger videregi-
ves til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Sundhedsdatastyrelsen kan ogsa til Styrelsen for Patientsikkerhed i situationer, hvor der ikke laengere
verserer en tilsynssag, pa baggrund af en henvendelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed, videregive op-
lysninger om en sundhedspersons ordinationer af alle la&gemidler med henblik pa Styrelsen for Patient-
sikkerheds vurdering af politianmeldelse af sundhedspersonen efter § 75 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Der skal vare tale om helt sa@rlige situationer, hvor Styrelsen for Patientsikkerhed, pd baggrund af
kendskab til sagsforholdene, finder bestyrket grundlag for helt eller delvist at gennemgé journalerne
med henblik pé en evt. politianmeldelse. I forbindelse med styrelsens gennemgang af journalmateriale,
kan der helt undtagelsesvist opsta en situation, hvor styrelsen for eksempel vurderer, at der bevidst er
angivet fejlagtige oplysninger i journalerne. Styrelsen kan i1 en sddan situation anmode om og fa oplys-
ninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret med henblik pé et mere fyldestgerende grundlag for
overvejelserne om en politianmeldelse. Dette kan for eksempel vere relevant i forbindelse med sager,
hvor der er sdet tvivl om hensigtsmassigheden af en laeges ordinationer, herunder ogsa hvis ordinatio-
nerne er lavet flere ar tidligere.

Sundhedsdatastyrelsen péser, at kun de relevante, nedvendige og tilstraekkelige oplysninger videregi-
ves til Styrelsen for Patientsikkerhed.

2.3.2.2. Styrelsen for Patientklager

Klagecenteret i Styrelsen for Patientklager afger klager over en modtaget sundhedsfaglig behandling
pa et skriftligt grundlag. Ved klagesagsbehandlingen er patientjournalerne derfor af afgerende betydning
for grundlaget for den afgerelse, der traeffes, og normalt vil indhentelse af patientjournalerne fra behand-
lingsstedet danne tilstrekkeligt grundlag til, at der kan treffes en afgerelse 1 klagesagen.

Undertiden forekommer det dog, at Styrelsen for Patientklager ikke ud fra patientjournalerne kan do-
kumentere, at medicin blev udskrevet, eller i andre tilfeelde slet ikke kan dokumentere, at en patientkon-
takt har fundet sted.



Det folger derfor af § 14 i bekendtgerelse nr. [indset nummer] af [indsat dato] om videregivelse af
oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister, at Sundhedsdatastyrelsen
til Styrelsen for Patientsikkerhed kan videregive oplysninger om ordinations af leegemidler med henblik
pa styrelsens klagesagsbehandling.

Dette stemmer ogsa overens med § 12 i lov nr. 9 af 4. januar 2023 om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvasenet, hvoraf det fremgér, at Styrelsen for Patientklager kan indhente oplysninger
fra andre myndigheder til brug for sagsbehandlingen.

Sundhedsdatastyrelsen péser, at kun de relevante, nedvendige og tilstraekkelige oplysninger videregi-
ves til Styrelsen for Patientklager.

2.3.2.3. Patienterstatningen

Sundhedsdatastyrelsen kan efter § 14 i bekendtgerelse nr. [indsaet nummer] af [indsat dato] om vide-
regivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddeladministrationsregister videregive ordi-
nationsoplysninger til Patienterstatningen, efter Patienterstatningens anmodning herom, til brug for be-
handling af en sag om patientskadeerstatning.

Dette stemmer ogsa overens med § 37 i lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvaese-
net, hvoraf det fremgér, at Patienterstatningen kan indhente oplysninger fra andre myndigheder til brug
for sagsbehandlingen.

Denne adgang til ordinationsoplysninger giver Patienterstatningen mulighed for at undersege, hvor-
vidt en laeges ordinationer afviger fra det, der er anfort i journalen. Desuden kan ordinationsoplysninger
anvendes 1 situationer, hvor journalmaterialet ikke kan fremskaffes eller bevidst er bortskaffet, hvis op-
lysningerne har betydning for afklaring af grundlaget for erstatning efter loven eller erstatningsudmaling
efter erstatningsansvarsloven. Tilsvarende gor sig geldende, hvis parerende til en afded anmelder et
krav om erstatning til Patienterstatningen.

Oplysningerne giver sdledes mulighed for at traeffe afgerelse i en sag om patientskadeerstatning pa et
oplyst og fyldestgerende grundlag. Saledes vil oplysningerne bruges til at vurdere, om laegemidlet burde
have veret ordineret til den pagaeldende patient, dvs. om der er tale om en sakaldt behandlingsskade,
ligesom oplysningerne vil blive anvendst til at vurdere, om patientens bivirkninger kan henfores til det
ordinerede leegemiddel, dvs. en sdkaldt legemiddelskade. Endelig vil oplysningerne anvendes til at ud-
maéle erstatning efter reglerne 1 erstatningsansvarsloven, som typisk vedrerer erstatning for udgifter til
medicin, som ikke burde have varet ordineret.

I forbindelse med Patienterstatningens indhentelse af oplysninger vil en anmodning herom — ligesom
indhentelse af andet journalmateriale — bero pa en konkret og individuel vurdering af, om oplysningerne
er nedvendige for sagsbehandlingen.

De oplysninger, der efter konkret anmodning modtages fra l&egemiddeladministrationsregisteret, vil
indga i Patienterstatningens behandling og afgerelse af sagen og i en eventuel ankesag, der efterfolgende
behandles af Ankenavnet for Patienterstatningen, som sekretariatsbetjenes af Styrelsen for Patientsik-
kerhed. Der vil kunne forekomme tilfaelde, hvor behovet for at anmode om oplysninger fra Laegemiddel-
administrationsregisteret forst erkendes under ankesagen, hvorefter ankenavnet eller ankenavnets se-
kretariat vil bede Patienterstatningen om at anmode om oplysninger fra registeret.

Sundhedsdatastyrelsen péser, at kun de relevante, nedvendige og tilstraekkelige oplysninger videregi-
ves til Patienterstatningen.

2.3.2.4. Legemiddelstyrelsen

Sundhedsdatastyrelsen kan efter § 15 i bekendtgerelse nr. [indsaet nummer] af [indsat dato] om vide-
regivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister i serlige til-
felde videregive ordinationsoplysninger til Leegemiddelstyrelsen af hensyn til patienterne, herunder be-
handlingen af patienterne.

Der kan eksempelvis vere tale om et konkret behov for, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive op-
lysninger om laegehenforbare ordinationer og oplysninger om borgernes CPR-numre til



Lagemiddelstyrelsen af hensyn til behandlingen af de bererte patienter. En sadan situation kan vere,
hvor det for eksempel pa grund af et @ndret risikobillede for et konkret legemiddel er nedvendigt at
kontakte patienten direkte af hensyn til patientens leegemiddelbehandling.

Det kan ogsa vere i tilfelde af tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse for et legemiddel eller
vaccine, pa grund af en vesentligt endret risikoprofil eller andre situationer, hvor det af hensyn til pati-
entens videre legemiddelbehandling er relevant at kontakte patienten direkte. I en sddan situation er det
formalstjenligt, at Leegemiddelstyrelsen kan modtage oplysninger om den bererte patientgruppe for at
tilretteleegge den rette strategi med henblik pa information af og kontakt til konkrete patienter, og hvor
det konkret vurderes, om Lagemiddelstyrelsen eller den behandlende leege tager kontakten til patien-
terne.

Sundhedsdatastyrelsen péser, at kun de relevante, nedvendige og tilstraekkelige oplysninger videregi-
ves til Legemiddelstyrelsen.

Sundhedsdatastyrelsen kan til Legemiddelstyrelsen videregive oplysninger fra Laegemiddeladmini-
strationsregisteret om ordination af cannabisslutprodukter, jf. lov om forsegsordning med medicinsk
cannabis, til brug for beregning af tilskud til keb af cannabisslutprodukter pa danske apoteker.

2.3.2.5. Regioner og kommuner

Deteri § 16 i bekendtgerelse nr. [indset nummer] af [indsat dato] om videregivelse af oplysninger
fra Sundhedsdatastyrelsens Legemiddeladministrationsregister fastsat, at Sundhedsdatastyrelsen i eks-
traordingre situationer til regioner og kommuner som behandlingsansvarlig myndighed kan videregive
oplysninger om ordination af laegemidler, hvor det for kommuner og regioner er nedvendigt at komme i
kontakt med patienten eller parerende til en afded patient.

I ekstraordingre situationer kan en kommune eller en region som behandlingsansvarlig myndighed
séledes have behov for oplysninger fra Legemiddeladministrationsregisteret.

Der er alene tale om de situationer, hvor der er et enske om at kontakte patienten med henblik pé for
eksempel at tilbyde denne et opfalgende behandlingsforleb eller et enske om at kontakte parerende til
en afded patient med henblik pa en vurdering af, om der evt. kan vere et retskrav, for eksempel en vur-
dering af, om de parerende er berettiget til patientskadeerstatning fra Patienterstatningen.

Det forudsettes, at regionen eller kommunen forinden ensket om oplysningerne fra Laegemiddelad-
ministrationsregisteret efter en konkret vurdering har modtaget oplysninger fra den relevante patient-
journal fra Styrelsen for Patientsikkerhed, og at kommunen eller regionen vurderer, at journalen er mis-
visende eller ufyldestgerende, og at der derfor er behov for oplysninger fra Laegemiddeladministrations-
registeret. Sundhedsdatastyrelsen paser, at kun de relevante, nedvendige og tilstraekkelige oplysninger
videregives til regioner og kommuner.

2.4. Arbejdsmarkedets Erhvervssikring

Sundhedsdatastyrelsen kan efter bekendtgerelsens § 17, stk. 1, til Arbejdsmarkedets Erhvervssikring
udlevere oplysninger i personhenferbar form fra Laegemiddeladministrationsregistret om ordination af
leegemidler i serlige tilfaelde, hvor det er nedvendigt til brug for Arbejdsmarkedets Erhvervssikrings
sagsbehandling.



2.5. Ankestyrelsen

Sundhedsdatastyrelsen kan efter bekendtgerelsens § 17, stk. 2, til Ankestyrelsen udlevere oplysnin-
ger i personhenforbar form fra Laegemiddeladministrationsregisteret om ordination i serlige tilfzlde,
hvor det er nedvendigt for Ankestyrelsens behandling af klagesager.

2.6. Patienters adgang til egen acces

Sundhedsdatastyrelsen kan give en patient indsigt i oplysninger fra Laegemiddeladministrationsregi-
steret om ordinationer af lagemidler til patienten.

Indsigten foregar i praksis ved at borger eller foreeldremyndighedsindehaver eller advokat pa vegne
af borgeren anmoder om egen acces. Sundhedsdatasstyrelsen efterkommer en anmodning om egen ac-
ces, hvis de oplysninger, der gnskes, ikke fremgér af Det Falles Medicinkort. Tidsperioden for den on-
skede egen acces skal specificeres.

Udtrekket sendes med sikker post til borgerens og/eller foreeldremyndighedsindehaverens sikker
postkasse hos advokat. Hvis borgeren/foreldremydighedsindehaveren er frameldt digital post eller lig-
nende sendes udtraekket med post.

Retten til egen acces folger af reglerne i databeskyttelsesforordningens artikel 15.

3. Videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddelstatistikregister

Formalet med reglerne om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddelstati-
stikregister er at sikre et bedre datagrundlag for bl.a. forskere, som foretager videnskabelige undersogel-
ser af vaesentlig samfundsmassig betydning.

Oplysningerne 1 Legemiddelstatistikregisteret slettes efter 50 &r.

3.1. Reglerne

Reglerne om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddelstatistikregister er
fastsati § 11, stk. 4 og 5, i lov om apoteksvirksomhed.

§ 11, stk. 4 og 5, i lov om apoteksvirksomhed fastslar folgende:

»Stk. 4. Sundhedsdatastyrelsen kan til forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomradet videre-
give oplysninger om ordination af leegemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen
ved personnummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved personnummer,
til brug for myndighedernes udarbejdelse af statistikker med henblik pa generel planlegning af sund-
hedsvasenets opgaver.

Stk. 5. Indenrigs- og Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan vi-
deregive oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret om ordination af laegemidler, herunder oplysnin-
ger, der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der identi-
ficerer patienten ved cpr-nummer, til brug for statistiske eller videnskabelige underseggelser af vaesentlig
samfundsmassig betydning, nar videregivelsen er nedvendig for udferelsen af undersegelserne.«

Bemyndigelsen i § 11, stk. 5, er udmentet i bekendtgerelse nr. 2135 af 21. december 2020 om videre-
givelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddelstatistikregister.



3.2. Videregivelse af oplysninger om borgeres CPR-numre og andre patienthenferbare oplysnin-
ger samt eventuelt ogsa leegehenferbare ordinationer

Ifelge § 11 bekendtgerelse nr. 2135 af 21. december 2020 kan Sundhedsdatastyrelsen til brug for sta-
tistiske eller videnskabelige undersggelser af vasentlig samfundsmaessig betydning videregive oplysnin-
ger fra Sundhedsdatastyrelsens Legemiddelstatistikregister om ordination af l&egemidler, herunder op-
lysninger, der identificerer receptudstederen, og oplysninger, der identificerer patienten, nér videregivel-
sen er neadvendig for udferelsen af undersegelserne. En tidligere geldende begransning af den person-
kreds, som oplysningerne kunne videregives til, er ikke leengere geldende. Afgerende er sdledes, om
oplysningerne skal anvendes til de nevnte formal og er nedvendige.

Adgangen til at videregive oplysninger omfatter alle oplysninger i Legemiddelstatistikregisteret, her-
under oplysninger indberettet til registeret for bekendtgerelsens ikrafttraeden.

Sundhedsdatastyrelsen paser, at materialet skal bruges til statistiske eller videnskabelige undersogel-
ser af vaesentlig samfundsmaessig betydning og er nadvendigt for udferelsen af de padgaeldende underse-
gelser. Det indeberer en konkret vurdering af forméalet med forskningen og relevansen af de enskede
oplysninger, herunder om videregivelse af de personhenferbare oplysninger er afgerende for forsknings-
projektet, ligesom Sundhedsdatastyrelsen vil foretage en vurdering af selve mangden af oplysningerne.

For at vaerne om de foelsomme oplysninger, som Legemiddelstatistikregisteret indeholder, fastsetter
Sundhedsdatastyrelsen ved videregivelse af data som et vilkar, at modtagerne ikke senere ma videregive
data i personhenforbar form, ligesom disse data ikke ma videregives til andet end videnskabeligt eller
statistisk formal.

Saledes ma modtagere af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret ikke senere videregive oplys-
ningerne 1 personhenforbar form til tredjepart 1 forbindelse med nationale og internationale forsknings-
projekter.

Det bemarkes, at det kraver tilladelse fra Datatilsynet, hvis oplysninger, der udelukkende behandles
i videnskabeligt eller statistisk gjemed, videregives til tredjemand, og videregivelsen sker til behandling
uden for databeskyttelsesforordningens territoriale anvendelsesomrade, jf. databeskyttelsesforordnin-
gens artikel 3, oplysningerne vedrerer biologisk materiale eller videregivelsen til tredjemand sker med
henblik pa offentliggerelse i et anerkendt videnskabeligt tidsskrifter eller lignende, jf. databeskyttelses-
lovens § 10, stk. 3.

Med henblik pa at sikre hej datasikkerhed vil forskeren som udgangspunkt fa adgang til de pagel-
dende data fra Sundhedsdatastyrelsen via forskermaskiner enten hos Sundhedsdatastyrelsen eller Dan-
marks Statistik. En forskermaskine er et sikkert analysemiljg, hvor en forsker kan fa fjernadgang til at
analysere data, f.eks. fra forskerens arbejdsplads, uden at data udleveres fysisk. Forsker far som ud-
gangspunkt alene adgang til pseudonymiserede data og kan alene udtreekke analyseresultater pa aggre-
geret niveau. Samtidig giver adgang til forskermaskinen til forskere tilknyttet forskningsmiljeer, som er
autoriserede og dermed opfylder neermede definerede krav om kendskab til sikker datahandtering, kend-
skab til arbejdet med registerdata m.v.

Kun undtagelsesvist og i ganske sarlige tilfeelde udleverer Sundhedsdatastyrelsen data fysisk til et
forskningsprojekt, hvor databehandlingen ikke kan lade sig gore pa Forskermaskinen. Data udleveres
som udgangspunkt pseudonymiserede, men de kan ogséd udleveres direkte personhenferbare, hvis det er
nedvendigt til det konkrete forskningsprojekt, f.eks. til brug for indhentning af data fra andre kilder sa-
som patientjournaler, biobanker eller borgeren selv via spergeskemaer.

Adgangen til at videregive oplysninger omfatter oplysninger om en receptudsteders ordination af le-
gemidler, herunder oplysninger der identificerer receptudstederen ved CPR-nummer, ydernummer eller
lignende.



3.3. Egen acces
Sundhedsdatastyrelsen kan give en receptudsteder indsigt i oplysninger fra Legemiddelstatistikregi-
steret om den pagaldendes egne ordinationer af l&egemidler.

3.4. Videregivelse til udlandet
Sundhedsdatastyrelsen vil ikke videregive oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret til udlandet.
Det gaelder bade oplysninger om borgeres CPR-numre og oplysninger om leegehenforbare ordinationer.

4. Sundhedsdatastyrelsens brug af databehandlere m.v.

I databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 7, defineres »dataansvarlig« som en fysisk eller juridisk
person, en offentlig myndighed, en institution eller et andet organ, der alene eller ssmmen med andre
afger, til hvilke formdl og med hvilke hjelpemidler der mé foretages behandling af personoplysninger;
hvis formdlene og hjelpemidlerne til en sddan behandling er fastlagt i EU-retten eller medlemsstaternes
nationale ret, kan den dataansvarlige eller de specifikke kriterier for udpegelse af denne fastseettes i EU-
retten eller medlemsstaternes nationale ret.

I databeskyttelsesforordningens artikel 4, nr. 8, defineres en »databehandler«, som en fysisk eller ju-
ridisk person, en offentlige myndighed, en institution eller et andet organ, der behandler personoplysnin-
ger pa den dataansvarliges vegne.

Databeskyttelsesfororordningens artikel 28 indeholder specifikke regler om databehandleren og den-
nes forpligtelser. Af databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 1, folger séledes, at hvis en behand-
ling skal foretages pd vegne af en dataansvarlig, benytter den dataansvarlige udelukkende databehand-
lere, der kan stille de fornedne garantier for, at de vil gennemfore de passende tekniske og organisatori-
ske foranstaltninger pa en sidan made, at behandling opfylder kravene i denne forordning og sikrer be-
skyttelse af den registreredes rettigheder.

Hertil fremgar det bl.a. af preambelbetragtning nr. 81, at den dataansvarlige udelukkende ber benytte
sig af databehandlere, der giver tilstraekkelige garantier, navnlig i form af ekspertise, palidelighed og
ressourcer, for implementering af tekniske og organisatoriske foranstaltninger, der opfylder kravene i
forordningen.

Videre fremgar det af artikel 32, at den dataansvarlige og databehandleren er underlagt en raekke for-
pligtelser vedrerende behandlingssikkerhed. De skal sdledes, under hensyntagen til det aktuelle tekniske
niveau, implementeringsomkostningerne og den pageldende behandlings karakter, omfang, sammen-
hang og formal samt risiciene af varierende sandsynlighed og alvor for fysiske personers rettigheder og
frihedsrettigheder, gennemfore passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger for at sikre et sik-
kerhedsniveau, der passer til disse risici.

Der henvises til databeskyttelsesforordningens artikel 32 og til Justitsministeriets omtale af bestem-
melsen i afsnit 5.10. Behandlingssikkerhed, artikel 32” 1 beteenkning nr. 1565 ”Databeskyttelsesforord-
ningen (2016/679) — og de retlige rammer for dansk lovgivning” for nermere detaljer om forordningens
krav til behandlingssikkerhed.

Endelig fremgér det af databeskyttelsesforordningens artikel 28, stk. 3, at der skal indgas en aftale
parterne imellem, ndr der anvendes en databehandler. Det folger sdledes af bestemmelsen, at en databe-
handlers behandling skal vere reguleret af en kontrakt eller et andet retligt dokument i henhold til EU-
retten eller medlemsstaternes nationale ret, der er bindende for databehandleren med hensyn til den data-
ansvarlige, og der fastsatter genstanden for og varigheden af behandlingen, behandlingens karakter og
formal, typen af personoplysninger og kategorierne af registrerede samt den dataansvarliges forpligtel-
ser og rettigheder.



Det er sdledes den dataansvarlige, som afger, til hvilket formal og med hvilke hjelpemidler, der ma
foretages behandling af personoplysninger. En databehandler kan derfor kun behandle personoplysnin-
ger pa vegne af den dataansvarlige og efter instruks af denne, jf. databeskyttelsesforordningens artikel
29. Databehandleren behandler saledes aldrig personoplysninger til egne formél og méa derfor ikke bruge
de overladte oplysninger til andet end udferelsen af opgaven for den dataansvarlige.

Der er heller ikke tale om en videregivelse af oplysninger til databehandleren, men om en overladelse
af oplysninger til brug for udferelsen af opgaven for den dataansvarlige.

Ved videregivelse forstas, at oplysningen meddeles en tredjemand, som herefter har en selvsteendig
ret til at behandle og udnytte oplysningerne i overensstemmelse med lovens almindelige behandlings-
regler, hvorimod en overladelse alene giver modtageren ret til at behandle pa den dataansvarliges vegne
og i overensstemmelse med dennes instruks.

Overladelse af oplysninger kraever sdledes ikke selvstendig behandlingshjemmel, og databehandle-
ren kan derfor behandle oplysningerne i samme omfang, som den dataansvarlige har hjemmel til.

Dog skal kravene til datasikkerhed vere opfyldt ved overladelse af oplysninger til en databehandler.

Der skal séledes indgés en skriftlig aftale mellem den dataansvarlige og databehandleren, og det skal
af denne fremga, at databehandleren alene handler efter instruks fra den dataansvarlige. Databehandle-
ren skal endvidere treeffe de fornedne tekniske og organisatoriske sikkerhedsforanstaltninger mod, at
oplysninger haendeligt eller ulovligt tilintetgeres, fortabes eller forringes, samt mod at de kommer til
uvedkommendes kendskab, misbruges eller i gvrigt behandles 1 strid med loven.

Pé denne baggrund benytter Sundhedsdatastyrelsen sig af databehandlere i forbindelse med udferel-
sen af en opgave, hvor databehandleren vil fa overladt patienthenforbare oplysninger fra Legemiddel-
statistikregisteret - sdvel patienthenforbare som leegehenforbare — som led i opgavelesningen, eftersom
der vil vaere tale om en overladelse af oplysninger til databehandleren og ikke om en videregivelse af
oplysninger.

Sundhedsdatastyrelsen har med Danmarks Statistik indgéet en sddan databehandleraftale. De over-
ordnede rammer for denne aftale &ndres ikke som folge af de nye bestemmelser i apotekerloven.

Sundhedsdatastyrelsen kan tilsvarende benytte eksterne leveranderer og konsulenter til at understotte
Sundhedsdatastyrelsens opgavevaretagelse. Nar en leverander/konsulent handterer opgaven med at vi-
deregive data pa styrelsens vegne, er der tale om en databehandlingssituation, omfattet af databeskyttel-
ses-forordningens regler, jf. ovenfor fra Laegemiddelstatistikregisteret til forsknings- og statistikformal
pa vegne af Sundhedsdatastyrelsen.

Nér Sundhedsdatastyrelsen modtager en anmodning fra den afgraensede personkreds, jf. afsnit 3.2.2.,
om videregivelse af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret, skal styrelsen pdse, hvorvidt oplys-
ningerne opbevares hos en ekstern leverander. Er dette tilfeldet, skal styrelsen fa belyst, hvordan denne
leverander behandler oplysningerne.

5. Spergsmal

Spergsmal til reglerne om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddelad-
ministrationsregister og Laegemiddelstatistikregister kan sendes til Sundhedsdatastyrelsen pa kon-
takt@sund-hedsdata.dk eller:

Sundhedsdatastyrelsen

Orestads Boulevard 5

2300 Kebenhavn S.

Der kan ogsé ringes til Sundhedsdatastyrelsen pa +45 72 21 68 00.



6. Ikrafttraeden
Denne vejledning har virkning fra den 1. september 2024.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den [indscet dato]
Sophie Lohde
/ [Medunderskriver]



