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Sundheds- og Zldreministeriet

Hgringen
Udkast af fglgende bekendtggrelser har veeret sendt i offentlig hgring i perioden den 22.
oktober til 19. november 2018.

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

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

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

e Bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af laegemiddel — og vaccina-
tionsoplysninger (L 62 og L 63).

Bekendtggrelserne har vaeret sendt til fglgende myndigheder og organisationer mv.:
Aarhus Universitet, Amgros I/S, Danske Regioner, KL, Regionernes Lgnnings- og
Takstnzevn, Region Hovedstaden, Region Sjlland, Region Syddanmark, Region
Midtjylland, Region Nordjylland, 3F, Ansatte Tandlzaegers Organisation, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykolog
Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Socialradgiverforening, Dansk
Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere,
Danske Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, De Offentlige Tandlzeger, Den Danske
Dyrlaegeforening, Embedslaegeforeningen, Ergoterapeutforeningen,
Farmakonomforeningen, FOA, Foreningen af Kliniske Disetister, Foreningen af
Speciallaeger, Kristelig Leegeforening, Jordemoderforeningen, Landsforeningen af Kliniske
Tandteknikere, Laegeforeningen, Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber,
Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation,
Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Socialpaedagogernes Landsforbund,
Tandlaegeforeningen, Yngre Laeger, Alzheimerforeningen, Bedre Psykiatri, Dansk Handicap
Forbund, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Zldrerad, Det
Centrale Handicaprad, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Gigtforeningen,
Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hgreforeningen, Kost- og Ernzeringsforbundet, Kraeftens
Bekaempelse, Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP),
Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),
Landsforeningen SIND, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark,
Patientforeningernes Samvirke, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser,
Udviklingsh&ammedes Landsforbund, ZldreForum, Zldresagen, Aessense Europe ApS,
Advokatradet, Ansatte Tandlaegers Organisation, Aurora Nordic Cannabis A/S, Azanta
Denmark A/S, Bagger-Sgrensen Gruppen, Brancheforeningen for Private Hospitaler og
Klinikker, CanFarm ApS, Cannabis Danmark, CannGros ApS, Cantiva ApS, Copenhagen
Cannabis IVS, Dansk Erhverv, Dansk Gartneri, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og
persondatasikkerhed, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for
Retsmedicin, Dansk Standard, Danske Dental Laboratorier, Danske Seniorer, DB Lab, Den



Danske Dommerforening, Drizzle Grow IVS, D.W. IVS, Fagron Nordic A/S, Forbrugerradet,
Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark,
Forsikring & Pension, Gartneriet Garslev A/S, Gistrup Green Grow, Hemp Valley ApS,
Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler, Kgbenhavns Universitet,
Landbrug & Fgdevarer, Laegemiddelindustriforeningen, MedCan Pharma A/S, Medibo
Relief, Medical Cannabis Denmark, Medican A/S, MM Bureau v/Morten Nghr, Moffes.com
ApS, Nomeco A/S, Nordic Cannabis ApS, Okono A/S og MedCan Pharma, Organic Cannabis
Care, Retspolitisk Forening, Schroll Management ApS, Spectrum Cannabis Denmark ,
StenoCare A/S, Syddansk Universitet, Tandleegeforeningens Tandskadeerstatning,
Tjellesen Max Jenne A/S, Ankestyrelsen, Datatilsynet, Den Nationale Videnskabsetiske
Komité, Det Etiske Rad, Finanstilsynet, Institut for Menneskerettigheder, Konkurrence- og
Forbrugerstyrelsen, Landbrugsstyrelsen, Patienterstatningen, Rigsadvokaten, Rigspolitiet,
Radet for Digital Sikkerhed og Radet for Socialt Udsatte.

Udkast af bekendtggrelser har desuden veeret offentligt tilgaengelige pa Hgringsportalen.

Fglgende har svaret pa hgringen, at de ikke har bemaerkninger til bekendtggrelserne:
Aarhus Universitet, Dansk Psykiatrisk Selskab, Danske Zldrerad, Erhvervsministeriet,
Farmakonomforeningen, Finanstilsynet, FOA, Justitsministeriet, Patienterstatningen,
Psykolognaevnet, Region Midtjylland, Institution For Menneskerettigheder, Region
Nordjylland, Rigsadvokaten og Zldresagen.

Fglgende hgringsparter har fremsendt bemaerkninger til en eller flere af
bekendtggrelserne: Ankestyrelsen, Danmarks Apotekerforening, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Datatilsynet og Danske Regioner.

Bemarkninger til bekendtggrelserne om tilskud til medicinsk cannabis

Nedenfor er gengivet de vaesentligste punkter i de modtagne hgringssvar vedr.
bekendtggrelse om cannabisprodukter uden for sygehusvaesenet kgbt i andre EU/E@S-
lande og bekendtggrelse om det Central Tilskudsregister for Cannabis. Ministeriets
kommentarer er kursiverede.

Ad) Bekendtggrelse om tilskud til cannabisprodukter uden for sygehusvasenet kgbt i
andre EU/E@S-lande

@konomi

Danske Regioner anfgrer, at tildelingen af tilskud til cannabisprodukter uden for
sygehusvaesenet kgbt i andre EU/E@S-lande, er en ny udgift for regionerne, hvorfor der
bgr afszettes centrale midler til deekning af tilskudsudgifterne.

Sundheds- og Z£ldreministeriet bemeerker, at Regeringen og Dansk Folkeparti har afsat en
samlet ramme pd 64,2 mio. kr. til tilskudsordningen, som ogsa daekker tilskud til cannabis-
produkter uden for sygehusvaesenet kgbt i andre EU/EZS-lande.

Regionerne kompenseres for udgifter til tilskudsordningen inden for denne ramme og vil
ultimo december 2018 modtage en saerskilt DUT-hgring herom.

Personoplysninger

Datatilsynet forudszetter, at reglerne i databeskyttelsesforordningen og databeskyttelses-
loven vil blive iagttaget i forbindelse med behandling af personoplysninger foranlediget af
bekendtggrelsen.
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Sundheds- og £ldreministeriet kan bekraefte dette.
Ad) Bekendtggrelse om det Centrale Tilskudsregister for Cannabis

Fglsomme oplysninger

Datatilsynet finder i relation til bekendtggrelsens § 3, at det ikke er klart, om det Centrale
Tilskudsregister for Cannabis behandler fglsomme oplysninger, herunder
helbredsoplysninger. Herudover forudszetter Datatilsynet i gvrigt, at reglerne i
databeskyttelsesforordningen og databeskyttelsesloven vil blive iagttaget i forbindelse
med behandling af personoplysninger som fglge af bekendtggrelsen.

Sundheds- og £ldreministeriet kan oplyse, at Laegemiddelstyrelsen behandler oplysninger i
det Centrale Tilskudsregister for Cannabis om bestemte personers k@b af
cannabisslutprodukter som fglsomme oplysninger, herunder helbredsoplysninger i henhold
til persondataforordningen og databeskyttelseslovens regler.

Laegemiddelstyrelsen er endvidere opmaerksom pad kravene i databeskyttelsesforordningen
og vil iagttage disse.

Adgang til oplysninger
Danske Regioner undrer sig over, at leeger ikke har adgang til cpr-numre i det Centrale
Tilskudsregister for Cannabis jf. bekendtggrelsens § 5, nr. 5.

Sundheds- og £ldreministeriet bemaerker, at det Centrale Tilskudsregister for Cannabis er
et supplement til det Centrale Tilskudsregister (CTR). Reglerne for det Centrale
Tilskudsregister for Cannabis er sdledes svarende til reglerne i bekendtggrelse om det
Centrale Tilskudsregister (CTR), som indeholder oplysninger til beregning af medicintilskud
efter sundhedslovens almindelige releger. Det fglger af § 5, stk. 2, i bekendtggrelse om det
Centrale Tilskudsregister (CTR), at lzeger ikke har adgang til cor-numre.

Sundheds- og Zldreministeriet bemaerker i den forbindelse, at det ikke er ngdvendigt for
laeger at have adgang til cor-numre i tilskudsregistre for at ordinere medicin i al
almindelighed eller cannabisslutprodukter omfattet af forsggsordningen med medicinsk
cannabis.

Adgangen til cpor-numre i det Centrale Tilskudsregister for Cannabis er til gengaeld
ngdvendig for apotekere, der har pligt til at anvende registrets oplysninger i forbindelse
med ekspedition af cannabisslutprodukter med tilskud, jf. bekendtggrelsens § 7.

Desuden har Laegemiddelstyrelsen og en eventuel operat@r adgang til alle oplysninger i det
Centrale Tilskudsregister for Cannabis, da det er Laegemiddelstyrelsen, der farer registret,
Jif. bekendtggrelsens § 1.

Datatilsynet ggr i relation til bekendtggrelsens § 10 opmarksom pa vigtigheden af, at kun
relevante aktgrer kan tilga fglsomme personoplysninger i det Centrale Tilskudsregister for
Cannabis, og at disse ikke har adgang til oplysninger i et videre omfang, end hvad der er
ngdvendigt.

Sundheds- og Z£ldreministeriet kan bekraefte, at det kun er relevante aktgrer, herunder lze-
ger, apotekere, laegemiddelstyrelsen og en eventuel operatgr, der har adgang til oplysnin-
ger i det Centrale Tilskudsregister for Cannabis. Aktgrernes adgang og behandling af oplys-
ningerne er begraenset til, hvad der er nadvendigt og stdr i rimeligt forhold til, at registret
kan opfylde sit formdal.
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Aktgrer

Datatilsynet anfgrer, at det fglger af bekendtggrelsens § 10, at det er Leegemiddelstyrel-
sen, der er dataansvarlig for det Centrale Tilskudsregister for Cannabis, men at det ikke er
klart, hvilken rolle de gvrige aktgrer med adgang til registeret har.

Sundheds- og Zldreministeriet kan oplyse, at de gvrige aktgrer er datamodtagere af de pa-
geeldende oplysninger i overensstemmelse med de begraensninger, der er fastlagt i be-
kendtggrelsen, jf. databeskyttelsesforordningen artikel 4, nr. 9.

Det kan i den forbindelse oplyses, at apotekere og personale pd apoteker i medfar af
bekendtggrelsens § 5, stk. 1, har adgang til de i bekendtg@grelsens § 3, stk. 1, naevnte
oplysninger, og at oplysningerne ma anvendes til beregning af tilskud og egenbetaling ved
udlevering af cannabisslutprodukter. Oplysningerne ma derudover kun anvendes til
information til personer om kgb af cannabisslutprodukter med tilskud i de pdgaeldendes
aktuelle og forrige tilskudsperiode.

Det falger videre af § 5, stk. 2, i bekendtggrelsen, at laegen alene har adgang til de i udka-
stets § 3, stk. 1, nr. 6-9, og stk. 3, nr. 1, naevnte oplysninger, ndr laegen har patienten i ak-
tuel behandling. Det forudsaettes hermed, at leegen alene behandler oplysningerne i forbin-
delse med den aktuelle lzegemiddelbehandling, herunder fx til undersggelse af om patien-
ten har en gaeldende bevilling af terminaltilskud.

Endeligt kan det oplyses, at Sundhedsdatastyrelsen er operatgr/databehandler for Laege-
middelstyrelsen, og at der er indgdet er databehandleraftale med Sundhedsdatastyrelsen.

Sletning af oplysninger

Danske Regioner anfgrer i relation til bekendtggrelsens § 4, stk. 3, at det er
uhensigtsmaessigt at slette oplysninger i CTR efter to ar, bade hvad angar cannabis,
vacciner og laegemidler.

Datatilsynet bemaerker i henhold til databeskyttelsesforordningens

artikel 5, stk. 1, litra e, at oplysninger i det Centrale Tilskudsregister for Cannabis ikke ma
opbevares i et leengere tidsrum end hvad, der er ngdvendigt af hensyn til de formal, hvor-
til oplysningerne behandles.

Sundheds- og Z£ldreministeriet bemaerker, at oplysninger til beregning af tilskud af
cannabisslutprodukter omfattet af forsggsordningen med medicinsk cannabis ikke
registreres i det Centrale Tilskudsregister (CTR), men i det Centrale Tilskudsregister for
Cannabis.

Det Centrale Tilskudsregister for Cannabis vil indeholde oplysninger om

personer, der inden for de seneste 2 dr har kgbt cannabisslutprodukter pd et dansk apotek.
Oplysningerne opbevares og slettes efter to dr. Opbevaringsperioden er henset til, at til-
skudsberettigede personer far det retmaessige tilskud i hele tilskudsperioden, som regnes
fra farste indkgbsdato og et dr frem, jf. § 47 b i L 62 - forslag til lov om aendring af lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis og lov om Euforiserende stoffer.

Det bemeaerkes, at en ny tilskudsperiode starter f@rste gang, patienten kgber medicin med

tilskud efter udlgbet af den foregdende tilskudsperiode. Oplysningerne opbevares derfor
ikke lengere end ngdvendigt af hensyn til de formdl, hvortil oplysningerne behandles.
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Sundheds- og Z£ldreministeriet bemaerker desuden, at oplysninger i det Centrale Tilskuds
Register (CTR) og Faellesmedicinkort (FMK) ikke opbevares i lengere tid, end hvad der er
proportionalt og ngdvendigt.

@vrigt

Danske Regioner anfgrer undren over, hvordan tilskud til en person handteres, hvis
vedkommende ikke gnsker, at kgbet af cannabisslutproduktet skal registreres i det
Centrale Tilskudsregister for Cannabis i medfgr af bekendtggrelsens & 7 stk. 2.

Sundheds- og £ldreministeriet bemaerker, at hvis en person ikke gnsker, at apoteket skal
indberette et kgb af cannabisslutprodukter i det Centrale Tilskudsregister for Cannabis, vil
personen ikke fa tilskud til sit kgb.

Danske Regioner spgrger, om cannabisprodukter, der ordineres og kgbes i udlandet,
efterfglgende registreres i Feelles Medicinkort (FMK), nar der ydes tilskud i Danmark.

Sundheds- og Zldreministeriet bemaerker, at Laegemiddelstyrelsen skal inddatere
oplysninger i Faelles Medicinkort om borgerens kgb af anden medicin i andre EU/E@S-
lande, ndr styrelsen har truffet beslutning om, at der ydes tilskud til borgerens medicinkgb.
Dette folger af § 47 h, stk. 5i L 62 - forslag til lov om andring af lov om forsggsordning
med medicinsk cannabis og lov om Euforiserende stoffer.

Danske Regioner anfgrer, at det skal afklares, hvordan kgb af cannabisprodukter andre
steder end pa et dansk apotek bliver registreret i regionens afregningsdata.

Sundheds- og Zldreministeriet er ikke bekendt med, hvilke afregningsdata regionerne vil
have brug for. Ministeriet vil gerne indgd i dialog herom med Danske Regioner.

Dansk Selskab For Aimen Medicin noterer, at begge tilskudsbekendtggrelser drejer sig om
konsekvensrettelser i relation til forsggsordningen med medicinsk cannabis.

Dansk Selskab For Almen Medicin mener derfor ikke, at kunne tage stilling til mindre de-
taljer i en forsggsordningen med medicinsk cannabis, fgr den lever op til at veere et forsgg.
| stedet henvises der til hgringssvar fra 2017 vedr. lov om forsggsordning med medicinsk
cannabis.

Ministeriet har noteret sig selskabets synspunkter.
Bemarkninger vedr. behandlerfarmaceuter
Danske Regioner bemaerker generelt, at det skal afklares, hvordan behandlerfarmaceuters

ordinationer bliver registreret i regionens afregningsdata, herunder om de far et
ydernummer.

Sundheds- og £ldreministeriet bemaerker, at behandlerfarmaceuter ikke vil fa tildelt
ydernummer, da behandlerfarmaceuten anseettes pd et apotek og ikke hos en region eller
kommune. Der vil sdledes ikke skulle ydes honorar til behandlerfarmaceuten fra regionen,
hvorfor ministeriet ikke er bekendt med, hvilke afregningsdata regionen vil have brug for.

Regionerne vil fortsat modtage afregningsdata om medicintilskud, der er ydet direkte fra
apotekerne, jf. apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 8.
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Ad) Bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af legemiddel — og vaccinations-
oplysninger

Apotekerforeningen bemaerker, at det fremgar af bemaerkninger til lovforslag L 63, at en
behandlerfarmaceuter ikke kan delegere sin ordinationsret til en medhjzelp, men det
gvrige personale godt ma bista behandlerfarmaceuten i blandt andet i at indhente
oplysninger og udfgre praktiske opgaver, herunder foretage opslag i FMK.

Det foreslas derfor, at bekendtggrelsens § 7, stk. 2, praeciseres, sa det bliver muligt for
behandlerfarmaceuten at fa hjeelp fra apotekspersonale til at foresta opslag i FMK.

Sundheds- og Zldreministeriet bemeerker, at en apotekere og apotekspersonale i dag har
adgang til recepter med henblik pd ekspedition og vil have adgang til yderligere
laegemiddeloplysninger efter mundtligt eller skriftligt samtykke fra borgeren, jf.
bekendtggrelsens § 9.

Apotekspersonalet vil sdledes kunne bistd behandlerfarmaceuten ved opslag forudsat, at
der foreligger samtykke fra patienten. Ministeriet vurderer derfor, at der ikke er behov for
&ndring af bekendtggrelsens § 7, stk. 2.

@vrige bemaerkninger

Ad) Bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af legemiddel — og vaccinations-
oplysninger

Apotekerforeningen bemaerker, at formuleringen i § 14, stk. 2, ikke laengere er relevant
“Vaccinationsoplysninger slettes 2 dr efter at borgeren er afgdet ved dgden |[...] Dog
pdbegyndes sletningen fgrst et ar efter bekendtggrelsens ikrafttraeden.

Sundheds- og £ldreministeriet imgdekommer denne bemaerkning og fjerner bemeaerknin-
gen om senere ikrafttraeden i § 14, stk. 2.

Ad) Bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Lage-
middeladministrationsregister

Ankestyrelsen oplyser, at styrelsen er ankeinstans i forhold til afggrelser fra Arbejdsmarke-
dets Erhvervssikring pa arbejdsskadeomradet, hvor Arbejdsmarkedets Erhvervssikrings
"klagesagsbehandling” i bekendtggrelsens § 17 bgr andres til sagsbehandling.

Dernzest foreslar Ankestyrelsen, at styrelsen far ssmme adgang til at indhente oplysninger,
som Arbejdsmarkedets Erhvervssikring har, da dette svarer til den ordning, der fremgar af
§ 37, stk. 2, i arbejdsskadesikringsloven. Bestemmelsen regulerer adgangen for bade An-
kestyrelsen og Arbejdsmarkedets Erhvervssikring til at indhente en rakke oplysninger i ar-
bejdsskadesagerne.

Sundheds- og £ldreministeriet imgdekommer Ankestyrelsens bemaerkninger.
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