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Horing over udkast til bekendtgerelse om 2ndring af
bekendtgerelse om adgang til og registrering m.v. af
leegemiddel- og vaccinationsoplysninger

Indenrigs- og sundhedsministeriet sender hermed udkast til bekendtggrelse om
@ndring af bekendtggrelse nr. 191 af 27. februar 2024 om adgang til og registrering
m.v. af leegemiddel- og vaccinationsoplysninger.

Indenrigs- og sundhedsministeriet har den 9. oktober 2025 fremsat to lovforslag, hhv.
L 43 forslag til Lov om Digital Sundhed Danmark og L 44 forslag til Lov om &ndring af
sundhedsloven og forskellige andre love (National planlaegningskompetence for
digitalisering og data i sundhedsvaesenet, nye regler for feelles digital infrastruktur,
@ndringer som fglge af lov om Digital Sundhed Danmark og Statens Serum Instituts
infrastrukturer, databaser m.v.).

Lovforslagene, der pt. behandles i Folketinget, kan findes via fglgende links:
e  https://www.ft.dk/samling/20251/lovforslag/L43/index.htm
e  https://www.ft.dk/samling/20251/lovforslag/L44/index.htm

Zndringsbekendtggrelsen er foranlediget af, at L 44 ophaever sundhedslovens §§ 157
og 157 a med henblik pa at viderefgre disse regler som en del af den felles digitale
infrastruktur i sundhedslovens § 193 b, jf. lovforslagets pkt. 3.2. Sundhedslovens §
157 vedrgrer Sundhedsdatastyrelsens elektroniske registrering af borgernes
medicinoplysninger, herefter Det Feelles Medicinkort, og sundhedslovens § 157 a
vedrgrer Det Danske Vaccinationsregister, der drives af Statens Serum Institut.

Leegemiddelstyrelsen vil som konsekvens af ophzavelsen af sundhedslovens §§ 157 og
157 a mangle hjemmel til deres adgang til oplysninger i Det Faelles Medicinkort og
Det Danske Vaccinationsregister, nar det er ngdvendigt til brug for deres behandling
af bivirkningsindberetninger, jf. sundhedslovens §§ 157, stk. 9, og § 157 a, stk. 8.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sender derfor vedhaeftede
&ndringsbekendtggrelse i offentlig hgring med henblik pa at viderefgre denne
hjemmel i bekendtggrelsen om adgang til og registrering m.v. af laegemiddel- og
vaccinationsoplysninger, saledes at Laegemiddelstyrelsen i medfgr af § 193 b, stk. 3,
per 1. januar 2026 fortsat har hjemmel til deres adgang til oplysninger i Det Falles
Medicinkort og Det Danske Vaccinationsregister.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle
bemaerkninger til udkastet til eendringsbekendtggrelsen senest den 28. november
2025.
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Bemaerkninger bedes fremsendt til sum@sum.dk med kopi til IEE@sum.dk og
KKC@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal til udkastet kan rettes til Isabelle Erlich-Eriksen
pa tIf. 2055 1289 eller pa mail IEE@sum.dk.

Der vedlaegges en fortegnelse over hgrte myndigheder og organisationer mv.

Med venlig hilsen

Isabelle Erlich-Eriksen
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