Bekendtgerelse om indberetning og videregivelse af oplysninger
vedrorende Lagemiddeladministration, Laegemiddelstatistik og
Sygehusmedicin

I medfer af § 195, stk. 2, i sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 275 af 12. marts 2025 med senere
@ndringer, § 11, stk. 1, nr. 8, og stk. 2-5, § 58, stk. 4, og § 61 d, stk. 2, i lov om apoteksvirksomhed, jf.
lovbekendtgarelse nr. 703 af 26. maj 2023 med senere andringer samt § 84, stk. 1, og 84 a, i lov nr. 339 af 15.
marts 2023 om leegemidler, med senere @ndringer, fastsattes:

Kapitel 1
Formdl og anvendelse

§ 1. Digital Sundhed Danmark understetter sundhedsvesenet digitalt i overensstemmelse med § 4, stk. 2, §§
5 og 6 i lov om Digital Sundhed Danmark. Understottelsen sker blandt andet ved hjelp af indberetning og
videregivelse af oplysninger, herunder personoplysninger til og fra Legemiddeladministrations-,
Laegemiddelstatistiskregistret og Sygehusmedicinregistret, som drives af Digital Sundhed Danmark.

Stk. 2. Denne bekendtgerelse fastsetter regler om indberetning og videregivelse af oplysninger, herunder
personoplysninger m.v., til og fra Digital Sundhed Danmarks Lagemiddeladministrations-,
Lagemiddelstatistiskregistret og Sygehusmedicinregistret.

Kapitel 2
Personoplysninger, der indberettes til Digital Sundhed Danmark

§ 2. Digital Sundhed Danmark far indberettet folgende kategorier af personoplysninger om borgere, der er
eller har vaeret i et behandlingsforlgb i sundhedsveasenet i medfer af denne bekendtgerelse:
1) Serlige kategorier af personoplysninger, bl.a. helbredsoplysninger, jf. databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra h, jf. artikel 9, stk. 3.
2) Personnumre (CPR-numre) i medfer af databeskyttelseslovens § 11, stk. 1.
3) Erstatnings CPR-numre til identifikation af borgeren inden for sundhedsvasenet og
4) Almindelige personoplysninger, bl.a. navn, adresse m.v. i medfer af databeskyttelsesforordningens
artikel 6, stk. 1, litra e.

§ 3. Digital Sundhed Danmark fér indberettet folgende kategorier af personoplysninger om sundhedspersoner
og de, der handler som sundhedspersonens medhjalp eller behandlerfarmaceuter der har ordineret, oprettet
en ordination, godkendt en ordination eller modtaget laegemidler i medfer af denne bekendtgerelse:
1) Personnumre (CPR-numre) i medfer af databeskyttelseslovens § 11, stk. 1.
Stk. 2. Digital Sundhed Danmark far indberettet folgende kategorier af personoplysninger om apotekere og
apotekspersonale, der har udleveret l&egemidler i medfer af denne bekendtgerelse:
1) Personnumre (CPR-numre) i medfor af databeskyttelseslovens § 11, stk. 1.
2) Almindelige personoplysninger, bl.a. navn eller andre personoplysninger, der identificerer
apotekeren eller apotekspersonale, der har udleveret leegemidler. i medfer af
databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e.



Kapitel 3
Apotekeres indberetning til Leegemiddeladministrationsregistret og Leegemiddelstatistikregistret

§ 4. Apotekere og de, der omsatter hdndkebslegemidler skal indberette omsatningsoplysninger om
leegemidler, der anvendes til humant brug jf. bilag 1 og personoplysninger m.v. jf. §§ 2 og 3 til Digital
Sundhed Danmarks Laegemiddeladministrationsregister og Laegemiddelstatistikregister.

Stk. 2. Apotekere skal indberette omsatningsoplysninger om laegemidler til veterinart brug jf. bilag 3 og
personoplysninger m.v. jf. § 3 til Digital Sundhed Danmarks Laegemiddeladministrationsregister og
Laegemiddelstatistikregister.

Stk. 3.Indberetninger af oplysninger jf. stk. 1 og 2, skal foretages elektronisk og som anfert i den til enhver
tid geeldende indberetningsvejledning af oplysninger til Leegemiddeladministrationsregistret,
Lagemiddelstatistikregistret og Sygehusmedicinsregisteret, der offentliggeres pa Digital Sundhed Danmarks
hjemmeside.

Stk. 4. Indberetninger jf. stk.1 skal ske dagligt og senest den 10. dag i den efterfolgende méned

Stk. 5. Andringer i indberetningsvejledning af oplysninger til Lagemiddeladministrationsregistret,
Laegemiddelstatistikregistret og Sygehusmedicinsregisteret, skal varsles minimum 6 méneder inden
endringerne trader i kraft og vejledningen offentliggares.

§ 5. Apotekere og de der omseetter handkebslegemidler er ansvarlig for, at indberetning af op lysninger sker
1 overensstemmelse med reglerne i denne bekendtgerelse.

Kapitel 4
Regioners indberetning til Sygehusmedicinregistret

§ 6. Regionsradet skal indberette oplysninger om administration af lagemidler i sygehusvasenet, jf.
sundhedslovens § 79, stk. 1, jf. bilag 2, og personoplysninger jf. bekendtgerelsens §§ 2 og 3 til Digital
Sundhed Danmarks Sygehusmedicinregister.

Stk. 2. Indberetninger af oplysninger jf. stk. 1, skal foretages elektronisk og som anfert i den til enhver tid
geldende indberetningsvejledning af oplysninger til Leegemiddeladministrationsregistret,
Lagemiddelstatistikregistret og Sygehusmedicinsregisteret, der offentliggeres pa Digital Sundhed Danmarks
hjemmeside.

Stk. 3. Indberetning af oplysninger efter stk. 1 skal ske dagligt.

Stk. 4. Andringer i indberetningsvejledning af oplysninger til Laegemiddeladministrationsregistret,
Lagemiddelstatistikregistret og Sygehusmedicinsregisteret sker, jf. § 4, stk. 5.

§ 7. Regionsradet er ansvarlig for, at indberetning af oplysninger sker i overensstemmelse med reglerne i denne
bekendtgerelse.

Stk. 2. Regionsradet kan overlade indberetningen af prisoplysninger efter § 6 til andre myndigheder og
organisationer.

Kapitel 6

Videregivelse fra Legemiddeladministrationsregistret



§ 8. Digital Sundhed Danmark videregiver oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret om
dyrlegers ordination af legemidler til Fedevarestyrelsen, med henblik p4, at oplysningerne kan indgd i et
register over anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler til brug for vurdering af
hensigtsmaessigheden af konkrete receptudstederes ordinationer.

Stk. 2. Oplysninger om dyrlegers ordination af athengighedsskabende og antipsykotiske legemidler jf. stk.1
videregives til Fadevarestyrelsens med henblik pd tilsyn med dyrlegers ordination af de pdgaldende
leegemidler, herunder vurdering af hensigtsmassigheden af konkrete receptudstederes ordinationer.

§ 9. Digital Sundhed Danmark kan videregive oplysninger, herunder personoplysninger jf. §§ 2 og 3 fra
Laegemiddeladministrationsregistret til andre offentlige myndigheder inden for sundhedsvasenet og
centraladministrationen med henblik pa varetagelse af modtagermyndighedens myndighedsudevelse, samt til
almenmedicinske tilbud varetagelse af deres opgaver, herunder f.eks. til
1) Kontrol og tilsyn.
2) Sikring af leegemiddelforsyningen pa det danske marked.
3) Kontrol og administration af kravene til virksomheders pligtmeessige lagre af kritiske leegemidler.
4) Fremme af rationel l&egemiddelanvendelse.
5) Vurdering af hensigtsmessigheden af konkrete recepudstederes ordinationer.
6) Vurdering af hensigtsmessigheden af konkrete apotekers opsplitning af leegemidler og laegemidler til
veterinart brug.
7) Overvagning af leegemidlers sikkerhed og analyse og vurdering af effekten af
risikominimeringsforanstaltninger i forhold til et konkret leegemiddel.
8) Forebyggelse og infektionskontrol.
9) Patientsikkerhed.
10) Serlige tilfelde, hvor det er nedvendigt af hensyn til patientens leegemiddelbehandling.
11) I ekstraordinere situationer, hvor det er nedvendigt at komme i kontakt med patienten eller
parerende til en afded patient.
12) Klagesagsbehandling, m.v.

§ 10. Digital Sundhed Danmark videregiver oplysninger, herunder personoplysninger jf. §§ 2 og 3 fra
Laegemiddeladministrationsregisteret om ordination af laegemidler til Patienterstatningen med henblik pa
behandling af en sag om patientskadeerstatning.

§ 11. Digital Sundhed Danmark videregiver oplysninger, herunder personoplysninger jf. §§ 2 og 3 fra
Lagemiddeladministrationsregistret om ordination af laegemidler til Arbejdsmarkedets Erhvervssikring i
serlige tilfelde, hvor det er nedvendigt til brug for Arbejdsmarkedets Erhvervssikrings sagsbehandling.
Stk. 2. Digital Sundhed Danmark videregiver personoplysninger jf. §§ 2 og 3 fra
Laegemiddeladministrationsregisteret om ordinationer til Ankestyrelsen i serlige tilfeelde, hvor det er
nedvendigt for Ankestyrelsens behandling af klagesager.

§ 12. Digital Sundhed Danmark vurderer om videregivelse jf. §§ 8-10 sker regelmaessigt eller pr. anmodning,
og om videregivelsen sker via adgange hos Digital Sundhed Danmark til
Laegemiddeladministrationsregistret. Videregivelse til administrative formal vil, afhengig af oplysningens
karakter, skulle vurderes efter reglerne i persondataforordningens artikel 6 eller 7 og databeskyttelseslovens
§ 6 og 7 1 kombination med reglerne i forvaltningslovens kapitel 8 om tavshedspligt m.v., Vurderingen sker



tillige under hensyntagen til bade fortrolige oplysninger om medicin og i overensstemmelse med
databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra c.

Kapitel 7
Videregivelse fra Leegemiddelstatistiskregistret

§ 13. Digital Sundhed Danmark kan til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser af vesentlig
samfundsmassig betydning videregive oplysninger, herunder personoplysninger jf. §§ 2 og 3 fra
Laegemiddelstatistikregistret, nar videregivelsen er nedvendig for udferelsen af undersggelserne.

Stk. 2. Adgangen til at videregive oplysninger efter stk. 1 omfatter alle oplysninger i
Laegemiddelstatistikregisteret, herunder ogsé historiske oplysninger.

Kapitel 8
Videregivelse fra Sygehusmedicinregistret

§ 14. Digital Sundhed Danmark kan videregive oplysninger, herunder personoplysninger jf. §§ 2 og 3 fra
Sygehusmedicinregistret til andre offentlige myndigheder inden for sundhedsvasenet og
centraladministrationen med henblik pa varetagelse af modtagermyndighedens myndighedsudevelse,
herunder f.eks. til
1) Kontrol og tilsyn.
2) Sikring af legemiddelforsyningen péa det danske marked.
3) Fremme af legemiddelanvendelse
4) Vurdering af hensigtsmassigheden af konkrete ordinationer.
5) Vurdering af hensigtsmessigheden af konkret opsplitning af laegemidler.
6) Overvéagning af leegemidlers sikkerhed og analyse og vurdering af effekten af
risikominimeringsforanstaltninger i forhold til et konkret leegemiddel.
7) Forebyggelse og infektionskontrol.
8) Patientsikkerhed.
9) Serlige tilfzelde, hvor det er nadvendigt af hensyn til patientens laegemiddelbehandling.
10) I ekstraordinzre situationer, hvor det er nedvendigt at komme i kontakt med patienten eller
parerende til en afded patient.
11) Klagesagsbehandling, m.v.

§ 15. Digital Sundhed Danmark videregiver oplysninger fra Sygehusmedicinregistret til Amgros I/S, der
varetager indkeb af laegemidler til det offentlige sygehusvasen. Videregivelsen sker til brug for Amgros I/S
opgaver 1 form af arbejde med nye indkebsmetoder, opfolgning pé kontrakter og forsyningssikkerhed.

§ 16. Digital Sundhed Danmark videregiver oplysninger, herunder personoplysninger jf. §§ 2 og 3 fra
Sygehusmedicinregistret om ordination af laegemidler til Arbejdsmarkedets Erhvervssikring i saerlige
tilfeelde, hvor det er nedvendigt til brug for Arbejdsmarkedets Erhvervssikrings sagsbehandling.

Stk. 2. Digital Sundhed Danmark videregiver personoplysninger jf. §§ 2 og 3 fra Sygehusmedicinregistret om
ordinationer til Ankestyrelsen i sarlige tilfeelde, hvor det er nedvendigt for Ankestyrelsens behandling af
klagesager.



§ 17. Digital Sundhed Danmark vurderer om videregivelse jf. §§ 14-15 sker regelmaessigt eller pr.
anmodning, og om videregivelsen sker via adgange hos Digital Sundhed Danmark til
Sygehusmedicinregistret. Videregivelse til administrative formél vil athaengig af oplysningens karakter
vurderes efter reglerne i persondataforordningens artikel 6 eller 7 og databeskyttelseslovens § 6 og 7 i
kombination med reglerne i forvaltningslovens kapitel 8 om tavshedspligt m.v. Vurderingen sker tillige i
overensstemmelse med databeskyttelsesforordningens artikel 5, stk. 1, litra c.

Kapitel 9
Borgeres, sundhedspersoners, apotekere og apotekspersonales adgang til indsigt

§ 18. Digital Sundhed Danmark skal give en borger indsigt i oplysninger fra
Laegemiddeladministrationsregistret og Sygehusmedicinregistret jf. databeskyttelsesforordningens artikel 15.
Stk. 2. Legemiddelstatistikregistret er undtaget adgangen til indsigt i egne personoplysninger jf.
databeskyttelseslovens § 22, stk. 5.

Stk. 3. Borgere kan dog fa indsigt i egne personoplysninger, safremt oplysningerne skal anvendes til
dokumentation af et retskrav i relation til en erstatningssag eller en retssag jf. databeskyttelsesforordningens
artikel 9, stk. 2, litra f.

§ 19. Digital Sundhed Danmark skal give sundhedspersoner indsigt i oplysninger fra
Laegemiddeladministrationsregistret og Sygehusmedicinregistret om den pagaeldendes ordinationer eller
administrationer.

§ 20. Digital Sundhed Danmark skal give apotekere og apotekspersonale indsigt i oplysninger fra
Laegemiddeladministrationsregistret og Sygehusmedicinregistret om den pageldendes ekspeditioner eller
administrationer.

Kapitel 10
Tkrafttreedelsesbestemmelser

§ 21. Bekendtgorelsen traeder i kraft den 1. januar 2027.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 193 af 14. februar 2011 om indberetning af oplysninger til leegemiddelstatistik
ophaves.

Stk. 3. Bekendtgarelse nr. 43 af 18. januar 2012 om @ndring af bekendtgerelse om indberetning af
oplysninger til leegemiddelstatistik ophaves.

Stk. 4. Bekendtgerelse nr. 1540 af 12. december 2016 om @ndring af bekendtgerelse om indberetning af
oplysninger til legemiddelstatistik ophaves.

Stk. 5. Bekendtgerelse nr. 1753 af 26. december 2017 om endring af bekendtgerelse om indberetning af
oplysninger til legemiddelstatistik ophaves.

Stk. 6. Bekendtgerelse nr. 1772 af 20.december 2018 om @ndring af bekendtgerelse om indberetning af
oplysninger til l&egemiddelstatistik opheves.

Stk. 7. Bekendtgerelse nr. 662 af 27. juni 2019 om a&ndring af bekendtgerelse om indberetning af oplysninger
til leegemiddelstatistik ophaves.

Stk. 8. Bekendtgarelse nr. 1039 af 28. maj 2021 om &ndring af bekendtgerelse om indberetning af
oplysninger til l&egemiddelstatistik opheaves.



Stk. 9. Bekendtgerelse nr. 920 af 25. juni 2025 om @ndring af bekendtgerelse om indberetning af oplysninger
til legemiddelstatistik ophaeves.

Stk. 10 Bekendtgerelse nr. 379 af 30. april 2018 om regioners indberetning af oplysninger til
Sygehusmedicinregistret ophaves.

Stk. 11. Bekendtgerelse nr. 179 af 27. august 2018 om @ndring af bekendtgerelse om regioners indberetning
af oplysninger til Sygehusmedicinregisteret ophaves.

Stk. 12. Bekendtgerelse nr. 998 af 29. august 2024 om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister ophaves.

Stk. 13. Bekendtgerelse nr. 204 af 29. januar 2026 om a&ndring af bekendtgerelse om videregivelse af
oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laegemiddeladministrationsregister ophaves.

Stk. 14. Bekendtgerelse nr. 2135 af 21. december 2020 om videregivelse af oplysninger fra
Sundhedsdatastyrelsens Lagemiddelstatistikregister ophaves.

Stk. 15. Vejledning nr. 9617 af 29. august 2024 om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Laegemiddeladministrationsregister og Legemiddelstatistikregister ophaves.

Stk. 16. Vejledning nr. 9294 af 30. april 2018 om regioners indberetning af oplysninger til
Sygehusmedicinregistret ophaves.

Sundheds- og Kirkeministeriet, den DATO 2026
Ida Auken
[Medunderskriver]



Bilag 1

Oplysningstyper, der skal indberettes til Digital Sundhed Danmark til
Laegemiddeladministrationsregistret og Laegemiddelstatistikregistret jf. § 4, stk. 1 (til humant brug)

- Oplysninger om indberetter og udleveringssted, herunder organisationsoplysninger m.v.
- Borgerens CPR-nummer,

- Omsatnings- og ekspeditionsoplysninger, herunder mangdesalg, tilskud m.v.

- Oplysning om omsatte l&gemidler og gebyrer, herunder varenummer m.v.

Indberetninger af ovennavnte oplysninger skal folge den til enhver tid geldende indberetningsvejledning af
oplysninger til Leegemiddeladministrationsregistret, Laegemiddelstatistikregistret og
Sygehusmedicinsregisteret, jf. §§ 4, stk. 3 og 6, stk. 2, der offentliggeres pa Digital Sundhed Danmarks
hjemmeside.



Bilag 2

Oplysningstyper, der skal indberettes til Digital Sundhed Danmark til Sygehusmedicinregistret jf. § 6,
stk. 1

- Oplysninger om indberetter og udleveringssted, herunder organisationsoplysninger m.v.

- Borgerens CPR-nummer,

- Oplysning om administrerede og udlevere laegemidler, herunder prisoplysninger, varenummer m.v.

- Ordinations- og administrationsoplysninger, herunder tidsangivelser, administrationstype,
administrationsvej, indikation og koblingsvariable til Landspatientregisteret m.v.

Indberetninger af ovennavnte oplysninger skal felge den til enhver tid gaeldende indberetningsvejledning af
oplysninger til Legemiddeladministrationsregistret, Laegemiddelstatistikregistret og
Sygehusmedicinsregisteret, jf. §§ 4, stk. 3 og 6, stk. 2, der offentliggeres pa Digital Sundhed Danmarks
hjemmeside.



Bilag 3

Oplysningstyper, der skal indberettes til Digital Sundhed Danmark til
Laegemiddeladministrationsregistret og Laegemiddelstatistikregistret jf. § 4, stk. 2 til veterinaert brug

- Oplysninger om indberetter og udleveringssted, herunder organisationsoplysninger m.v.
- Omsatnings- og ekspeditionsoplysninger, herunder maengdesalg m.v.

- Oplysning om omsatte legemidler og gebyrer, herunder varenummer

- Oplysninger om besatning, herunder besatningsnummer

- Dyreart, aldersgruppe og ordinationsgruppe

Indberetninger af ovennavnte oplysninger skal folge den til enhver tid geldende indberetningsvejledning af
oplysninger til Leegemiddeladministrationsregistret, Laegemiddelstatistikregistret og
Sygehusmedicinsregisteret, jf. §§ 4, stk. 3 og 6, stk. 2, der offentliggeres pa Digital Sundhed Danmarks
hjemmeside.



