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Hgring over bekendtggrelser som fglge af lovforslag nr. L 62
om &ndring af lov om forsggsordning med medicinsk cannabis
(tilskudsdelen) og lovforslag nr. L 63 om behandlerfarmaceu-
ter og apotekernes nye sundhedsydelser mv. samt gvrige an-
dringer

Som fglge af den forsldede L 62 - forslag til lov om andring af lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis, skal der udstedes bekendtggrelser, der udmgnter
lovforslagets bestemmelser om tilskud til cannabisprodukter.

Som fglge af den foreslaedes L 63 — Forslag til lov om andring af autorisationsloven,
apotekerloven, sundhedsloven og forskellige andre love, skal der udstedes en raekke
bekendtggrelser.

Denne hgring vedrgrer fglgende vedlagte bekendtggrelser:

o Bekendtggrelse om det Centrale Tilskudsregister for Cannabis (L 62).

e Bekendtggrelse om tilskud til cannabisprodukter uden for sygehusvaesnet
kebt i andre EU/E@S-lande (L 62).

e Bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Leegemiddeladministrationsregister (L61, 62 og L 63).

o Bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af laagemiddel — og vacci-
nationsoplysninger (L 62 og L 63).

Zndringer pa baggrund af L 62

Med bekendtggrelse om det Centrale Tilskudsregister for Cannabis fastsaettes regler
for driften af registret, herunder hvilke oplysninger, der ma registreres i registret,
opbevaringsperiode og adgang til registret.

Med bekendtggrelse om tilskud til cannabisprodukter uden for sygehusveesnet kgbt i
andre EU/E@S-lande fastsattes reglerne om tilskud til cannabisprodukter, der er kgbt
i et andet EU/E@S-land, herunder den tilskudsberettigede personkreds, betingelser
for tilskud, dokumentationskrav mv.

Med bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Laegemiddeladministrationsregister fastsaettes en regel om, at
Sundhedsdatastyrelsen til Leegemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger fra
Laegemiddeladministrationsregister til brug for beregning af tilskud til kgb af
cannabisprodukter fortaget i 2018.

Med bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af legemiddel — og
vaccinationsoplysninger fastseettes regler om Leegemiddelstyrelsens inddatering af
oplysninger i Faelles Medicinkort, herunder hvilke oplysninger, der ma registreres i
Feelles Medicinkort.
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Vedr. udbetaling af terminaltilskud

Det ggres opmaerksom p3a, at patienter med en terminalbevilling har med tekstan-
maerkning nr. 127 til lov om laegebevilling for finansaret 2018 kunne fa udbetalt til-
skud for cannabisslutprodukter kgbt siden september 2018.

Zndringer pa baggrund af L 63

Med bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Laegemiddeladministrationsregister fastseettes en regel om, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive laegemiddeloplysninger til
Leegemiddelstyrelsen med henblik pa tilsyn af behandlerfarmaceuters genordination
af visse receptpligtige leegemidler og ordination af dosisdispensering med tilskud.

Dernaest tilfgjes det i bekendtggrelsen, at behandlerfarmaceuter skal have adgang til
leegemiddel-, cannabisslutprodukt- og vaccinationsoplysninger, som borgeren aktuelt
er i behandling med, nar det er ngdvendigt for behandlerfarmaceutens behandling af
patienten.

Med bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens
Laegemiddeladministrationsregister fastseettes en regel om, at
Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger fra
Leegemiddeladministrationsregisteret om behandlerfarmaceuters ordinationer af
legemidler til regioner, Styrelsen for Patientsikkerhed og andre offentlige
myndigheder.

@vrige andringer i bekendtggrelserne

Med bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af legemiddel — og
vaccinationsoplysninger przeciseres det, at laegemiddeloplysninger og oplysninger om
cannabisslutprodukter ikke automatisk slettes i FMK, nar behandlingen sker med et
legemiddel, der er aktivt i mere end 2 ar efter udleveringen.

Der er de senere ar kommet laegemidler pa markedet, der udleveres pa recept, men
hvor patienten er i aktiv medicinsk behandling med lzegemidlet i mere end to ar,
hvorefter recepten normalt vil blive slettet i FMK. Eksempelvis kan hormonspiraler
naevnes, som en patient kan vaere i aktiv behandling med i 5 ar.

For disse lzegemidler praeciseres det med bekendtggrelsen, at der i disse szrlige
tilfelde slettes recepten ikke, idet patienten stadig er i aktiv behandling.

Endeligt er der i bekendtggrelsen foretaget en raekke praeciseringer i forhold til
Statens Serum Instituts og Sundhedsdatastyrelsens kompetence.

Med bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Lae-
gemiddeladministrationsregister fastszettes en regel, at Sundhedsdatastyrelsen kan
videregive oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret til Laeegemiddelstyrel-
sen om apotekers opsplitning af leegemidler til veterinaer brug.

Zndringen udspringer af lovforslag nr. L 61 om opsplitning af pakker opsplitning af
lzegemiddelpakninger til veterinaer brug mv.

Dernaest foreslas det med bekendtggrelsen, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive
oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret til Arbejdsmarkedets
Erhvervssikring (herefter: AES) om ordination af laegemidler i szerlige tilfelde og hvor
det er ngdvendigt for AES’s klagesagsbehandling.
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AES kan i dag indhente oplysninger til brug for behandling af en sag om en borgers
arbejdsskade jf. § 37 i lov nr. 216 af 27. februar 2017 om arbejdsskadesikring. AES kan
indhente helbredsoplysninger til brug for sagens behandling ved den enkelte borgers
samtykke.

Det er kun ganske undtagelsesvist, at Arbejdsmarkedets Erhvervssikring ikke kan fa
tilstraekkelige oplysninger i patientjournaler m.v., og med a&ndringen praeciseres det,
at AES i seerlige tilfeelde kan anmode Sundhedsdatastyrelsen om at fa videregivet
oplysninger fra Leegemiddeladministrationsregisteret.

Endeligt er det i bekendtggrelsen praeciseret, at videregivelsen skal ske i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets databeskyttelsesforordning,
der tradte i kraft 25. maj 2018.

Videre proces
Bekendtggrelserne vil blive udstedt, safremt L 61, L 62 og L 63 vedtages i Folketinget.

Det foreslas, at bekendtggrelserne traeder i kraft den 1. januar 2019.
Fsva. § 7, nr. 6, i bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af laegemiddel- og
vaccinationsoplysninger foreslas en szerskilt ikrafttraedelse pr. 1. juli 2018 som led i

apotekernes pligt til at tilbyde genordination, jf. lovforslagets § 11 a i apotekerloven.

Sundheds- og Z£ldreministeriet skal anmode om bemaerkninger til bekendtggrelserne
senest den 19. november 2018. Hgringssvarene bedes sendt per e-mail til wir@sum.dk

og ens@sum.dk.

Med venlig hilsen

Winnie Rasmussen / Emilie Norré Sgrensen
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