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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Til parter pa vedlagte hgringsliste

Hgring over bekendtggrelse om ikrafttraeden af sundhedslo-
vens § 157, stk. 7 og 8, samt a&ndring af bekendtggrelse om ad-
gang til og registrering m.v. af laagemiddel- og vaccinationsop-
lysninger.

Sundhedsloven blev i december 2013 andret for gennemfgrelse af dele af direktiv
2011/24/EU om patientrettigheder i forbindelse med graenseoverskridende sund-
hedsydelser m.v. Som led i lovbehandlingen blev det besluttet, at Sundhedsstyrelsen,
nu Leegemiddelstyrelsen, skulle inddatere oplysninger om en borgers kgb af laegemid-
ler i et andet EU-/E@S-land i Feelles MedicinKort (FMK), nar styrelsen traeffer beslut-
ning om ydelse af tilskud til kgbet.

Da der forud for styrelsens inddatering af laegemiddeloplysninger skulle skabes de
forngdne tekniske forudszetninger herfor, blev den davaerende minister bemyndiget
til at fastsaette ikrafttraedelsestidspunktet for styrelsens inddatering.

De tekniske forudsaetninger for Laeegemiddelstyrelsens inddatering af oplysninger om
en borgers kgb af laegemidler i et andet EU-/E@S-land er klar 1. juli 2016. Som fglge
heraf er vedlagt udkast til bekendtggrelse om ikrafttraeden af sundhedslovens § 157,
stk. 7 og 8, samt udkast til bekendtggrelse om a&ndring af bekendtggrelse om adgang
til og registrering m.v. af leegemiddel- og vaccinationsoplysninger.

Sundheds- og Zldreministeriet anmoder om bemaerkninger til de to bekendtggrelser
snarest og senest mandag den 20. juni 2016.

Bekendtggrelse om ikrafttreeden af sundhedslovens § 157, stk. 7 og 8.
Bekendtggrelsen fastsaetter ikrafttraedelsestidspunktet for sundhedslovens § 157,
stk. 7 og 8, som vedrgrer styrelsens inddatering af oplysninger om laegemidler kgbt i
et andet EU-/E@S-land, som ydes tilskud og fastsaettelse af neermere regler herfor.
Ikrafttraedelsestidspunktet seettes til den 1. juli 2016.

Bekendtggrelse om a&ndring af bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af
leegemiddel- og vaccinationsoplysninger.

| bekendtggrelse om @&ndring af bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af
leegemiddel- og vaccinationsoplysninger fastsaettes naermere regler for, hvilke oplys-
ninger Leegemiddelstyrelsen inddaterer. | fastsaettelsen heraf er der sket en afvejning
af den struktur for oplysninger, som benyttes i FMK, samt de oplysninger som Lzege-
middelstyrelsen far kendskab til ved behandling af ansggninger om ydelse af tilskud
til lagemidler kgbt i et andet EU-/E@S-land, idet formalet er at gge patientsikkerhe-
den for borgere, som benytter sig af at kgbe laegemidler i andre EU-/E@S-lande.
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Yderligere oplysninger og indsendelse af hgringssvar
Er der spgrgsmal til de to bekendtggrelser, kan Camilla Rosengaard Villumsen kontak-
tes pa crv@sum.dk eller tif. 7226 9521.

Eventuelle bemaerkninger til udkast til bekendtggrelse om ikrafttreeden af sundheds-
lovens & 157, stk. 7 og 8, eller bekendtggrelse om aendring af bekendtggrelse om ad-
gang til og registrering m.v. af laegemiddel- og vaccinationsoplysninger sendes til
crv@sum.dk, senest mandag den 20. juni 2016.

Med venlig hilsen

Dorthe Rodian Arleth
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