Bekendtgerelse om videregivelse af oplysninger om leegemidler fra

LaegemiddelstyrelsenSundhedsstyrelsen til Digital Sundhed
DanmarkStatens-Servm-Inastitut

I medfm‘ af § 84 a1-339 af 15. marts 2023 om laegemldler med senere aandrmger lovnr—1180-af12-
g - d m ! : 8 , fastseettes:

§ 1. LeegemiddelSundhedsstyrelsen videregiver alle oplysninger om leegemidler, som findes i
LegemiddelSundhedsstyrelsens centrale it-fagsystemer om leegemidler jf. bilag 1 KATF, til Digital
Sundhed DanmarkStatens-Serumtnstitut med henblik pa at understette Digital Sundhed Danmarks
instituttets-udarbejdelse af leegemiddelstatistik.

§ 2. Videregivelsen sker ved at LegemiddelSundhedsstyrelsen giver de medarbejdere 1 Statens
Serum-IastitutDigital Sundhed Danmark, der er beskaftiget med at udarbejde leegemiddelstatistik,
adgang til at logge sig pd Laegemiddelstyrelsens centrale it-systemer jf. bilag 1. KA¥F-samt adgang til
at lave udtraek fra de bagvedliggende tabeller.

§ 3. Hvis de oplysninger, Statens-Servm-InstitutDigital Sundhed Danmark far adgang til, er
fortrolige, jf. forvaltningslovens § 27, ma Statens-Serum-InstitutDigital Sundhed Danmark kun
anvende oplysningerne i forbindelse med udarbejdelse af legemiddelstatistik.

Stk. 2. De oplysninger om konkrete leegemidler og legemiddelpakninger, som Statens-Serum
TastitutDigital Sundhed Danmark far adgang til, skal anses for fortrolige. Det gaelder dog ikke, hvis
SundhedsstyrelsenLaegemiddelstyrelsen eller andre har gjort oplysningerne tilgengelige for
offentligheden.

§ 4. Statens-Serum-InstitutDigital Sundhed Danmark ma ikke gemme folgende data fra
Lagemiddelstyrelsens centrale it-systemerfralAT -i- Digital Sundhed Danmarks instituttets-it-
systemer:
1) Data om legemidler, til hvilke der er ansegt om men endnu ikke meddelt
markedsforingstilladelse.
2) Data om legemiddelpakninger, der er anmeldt til Medicinpriser, men endnu ikke
markedsfort.
3) Data om priser, der endnu ikke er offentliggjort.

§ 5. Bekendtgorelsen traeder i kraft den- DATO 2026.
Stk.2. Bekendtgorelse nr. 354 af 25. marts 2013 om videregivelse af oplysninger om legemidler fra
Sundhedsstyrelsen til Statens Serum Institut ophaves.

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



Bilag 1

Laegemiddelstyrelsens centrale it-systemer, hvortil der kan gives adgang
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