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Hr. Kim Christiansen
Folketinget
Christiansborg

1240 Kebenhavn K

Roskilde, den 17. februar 2006

Vedr.: Etablering af national receptserver

Regeringen har i 2005 besluttet at etablere en national receptserver, dvs. et register over
alle receptordinationer i Danmark. Problemet med denne receptserver er blandt andet,
at der nu ogsé patenkes registreret oplysninger om medicin, der end ikke er athentet af

borgeren. '

Da dette forslag synes at stride markant mod borgernes retssikkerhed har vi fra
Apoteksdata I/S valgt at anmode advokat Anders Valentiner-Branth og advokat Lise
Groesmeyer om at udarbejde en narmere juridisk vurdering af dette sporgsmél. Af
advokaternes notat, der vedlegges i kopi, kan blandt andet udledes folgende:

~ “Etablering af en national receptserver pa dette juridiske grundlag vil
saledes betyde, at der sker en omfattende registrering af oplysninger
om alle recepter, der udstedes til borgeme, uden at dette har veret
godkendt af Folketinget.”

Advokaterne vurderer herudover, at der pad det nuvarende grundlag er vasentlige
retlige betenkeligheder ved den patenkte nationale receptserver, blandt andet i forhold
til, om ctableringen af receptserveren kan anses for tilstrekkelig saglig og proportional,
jf. kravet herom i persondataloven og det bagvedliggende persondatadirektiv.

Safremt De har uddybende spergsmal eller kommentarer til det anferte, mé De endelig kontakte
undertegnede.

Med venlig hilsen
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Advokat Anders Valentiner-Branth 16. féBmar 2006

Advokat Lise Groesmeyer
Ved Stranden 18
Postboks 2034

1012 Kebenhavn K

Telefon 77 30 40 50
Telefax 77 30 40 77

NOTAT

vedr. det retlige grundlag og overholdelse af lovgivningen i evrigt ved Laegemiddelsty-
relses etablering af en national receptserver

1.

1.1

1.2

Sammenfatning

Regeringen har i 2005 besluttet at etablere en national receptserver, dvs. et register
over alle receptordinationer i Danmark.

Ifelge Indenrigs- og Sundhedsministeriet er der retligt grundlag for et sidant register i
de bestemmelser i medfer af de bestemmelser i1 sundhedsloven, som angir Medicin-
profilen, der er et eksisterende register med oplysning om alle receptpligtige laegemld-
ler, der er udleveret pa et apotek eller af et sygehus.

En gennemgang af lovforarbejderne fra den lovandring i 2003, som 14 til grund for
Medicinprofilen, samt i gvrigt selve lovbestemmelserne om Medicinprofilen viser dog
klart, at Medicinprofilen er tilsigtet at omfatte oplysninger om udleverede leegemidler -
og ikke oplysninger om, hvilke laegemidler der er ordineret ved recept (som jo ikke
behgver at veere udleveret).

Efter vores opfattelse kan der saledes ikke findes stette for, at sundhedsloven - som
haevdet af Indenrigs- og Sundhedsministeriet - giver hjemmel til etablering af en natio-
nal receptserver eller til at kraeve, at leeger og apoteker indberetter alle receptordinatio-
ner til et sddant register.

Etablering af receptserver pa dette juridiske grundlag vil séledes betyde, at der sker en
omfattende registrering af oplysninger om alle recepter, der udstedes til borgerne, uden
at dette har vacret godkendt af Folketinget.

Endvidere mé der stilles spargsmaélstegn ved, om den omfattende registrering af helt
private oplysninger om helbredsforhold mv. er i overensstemmelse med persondatalo-
ven. Persondatalovens udgangspunkt cr et forbud mod, at der indsamles og pa anden
maide behandles sddanne felsomme oplysninger. Indsamling og anden behandling ma
siledes kun ske inden for persondatalovens specifikke undtagelser, eller hvis vigtige
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1.4

1.5

1.6

samfundshensyn i gvrigt kan begrunde en serundtagelse (inden for de bagvedliggende
EU-regler). :

Under alle omstendigheder er det et ufravigeligt krav efter persondataloven, at per-
sonoplysninger kun indsamles mv. med et udtrykkeligt angivet og sagligt formal, samt
at indsamlingen stér i et rimeligt forhold til formélet. Indsamlingen skal alts& vare pro-
portional.

Efter vores opfattelsc mé det anses for tvivisomt, om persondatalovens eksisterende
undtagelser fra forbuddet mod indsamling mv.  giver mulighed for en sddan dataind-
samling som forudsat ved en receptserver - herunder uden at Folketinget har taget stil-
ling hertil.

Endvidere har Datatilsynet allerede 1 2002 vedr. vedtagelsen af Medicinprofilen pape-
get, at der var tale om indsamling af store meangder data, som aldrig ville blive benyt-
tet, og at der var tvivisomt, om der var proportionalitet mellem denne dataindsamling
og sa de formal, der var beskrevet i lovforslaget.

En receptserver vil betyde en yderligere indsamling af data, som efter vores opfattelse
kun i fa tilfelde vil kunne have betydning for sikkerheden, kvaliteten og effekten af
medicinbrugernes leegemiddelanvendelse (hvilket er Medicinprofilens formal ifelge
sundhedsloven).

I hvert fald uden for den gruppe pa ca. 200.000 borgere, som anvender den kommunale
hjemmesygepleje, kan det efter vores opfattelse kun vere i helt enkeltstdende margi-
naltilfeelde, at de oplysninger om uafhentet medicin eller senere @ndring af en ordina-
tion (som vil vere den egentlige merinformation, der opnés ved receptserveren) vil
kunne fé reel betydning. Derfor vil etableringen af en receptserver med de nu forelig-
gende begrundelser efter vores vurdering formentlig ikke vaere i overensstemmelse
med det proportionalitetskrav, som er fastsat i EU-direktiv om beskyttelse af personop-
lysning.

I forhold til de ca. 200.000 borgere, som anvender den kommunale hjemmesygepleje,
er det allerede forudsat, at hver patient skal give samtykke til hjemmesygeplejens ad-
gang til deres Medicinprofil. Samtidig kunne s ogsa indhentes samtykke til, at oplys-
ninger om receptordinationer indlzgges i Medicinprofilen.

Med baggrund i de sparsomme oplysninger, som er tilgengelige om Lagemiddelsty-
relsens anvendelse af den hidtidige leverander vedr. Medicinprofilen til at arbejde med
etablering af en receptserver, kan der endvidere stilles spargsmalstegn ved, om EU’ s
udbudsregler er overholdt i denne sammenhzang - herunder i lyset af andret kravspeci-
fikation, evt. &ndrede priser mv., siden der oprindeligt blev indgaet kontrakt om Medi-
cinprofilen.

I afsnit 2 nedenfor er nzrmere beskrevet forholdet ved etablering af en national receptserver
og i afsnit 3 er anfort vores juridiske analyse vedr. de forhold, som er kort resumeret ovenfor.
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2. Baggrund vedr. etablering af natidnal_ receptserver

r
—_—

Regeringen har den 9. juni 2005 besluttet, at der skal “etableres en receptserver og
funktionalitet for den kommunale hjemmepleje i regi af Medicinprofilen”.’

Beslutningen skal ses i sasmmenhang med, at Medicinprofilen fra og med 2004 har gi-

vet alle leeger mulighed for at se, hvilke leegemidler en patient i behandling har afhen-
tet pa apoteket. Medicinprofilen er sdledes baseret pd apotckernes ekspeditioner og in-
deholder oplysning om, hvilke receptordinerede leegemidler der er udleveret pa apote-
ket

Receptserveren vil komme til at indeholde oplysning om alle ordinationer, mens Me-
dicinprofilen allerede indeholder oplysninger om alle leegemidler, der er ekspederet pé
apoteket.

2.2 Receptserveren er tilsigtet at skulle anvendes generelt til elektronisk overfersel af re-
cepter mellem lager, borgere og apoteker.

Det er tanken, at laeger fremover normalt skal anvende en elektronisk recept 1 stedet for
en papirrecept. Den elektroniske recept etableres pa receptserveren, saledes at det apo-
- tek, som den elektroniske recept er adresseret, kan hente recepten fra receptserveren.

Endvidere kan et apotek hente en recept, der ikke er adresseret til apoteket, ud fra seg-
ning pd borgerens CPR-nummer, navn, adresse, postnummer mv. Det er forudsat, at
dette vil ske pa borgerens, parerendes eller hjemmeplejens opfordring.’

Et apotek skal endvidere ved opkobling til receptserveren via sundhed.dk

» kunne se en borgers uindleste recepter,

e kunne markere, at en recept er under ekspedition,

» kunne tilfoje en recept pa receptserveren, jf. nedenfor om papirrecepter, og
» kunne tilbagefore en recept pé receptserveren (i tilfzlde af fejlekspedition).

2.3 Selv om elektroniske recepter skal vaere normalen, vil der ifolge Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet ogsd fremover kunne udstedes papirrecepter, hvis legen vurderer, at
patient har fordel af at modtage en papirrecept.*

Ifelge kravspecifikationen skal apoteket ved ekspedition indtaste papirrecepter i re-
ceptserveren samtidig med fremsendelse af ekspeditionsoplysninger til Medicinprofi-
len.

2.4 Borgeren skal have adgang til at se egne recepter og receptstatus pa receptserveren via
sundhed.dk.

Borgeren skal have adgang til at adressere en recept til det gnskede apotek eller til at
aendre et allerede valgt apotek.

' Jt. Lagemiddelstyrelsens brev af 23. juni 2005 ti} bl.a. Kommunemes Landsforening. Anden doku-
mentation for beslutningen foreligger s& vidt vides ikke tilgeengelig, hvorfor beslutningens grundlag,
omfang, formal mv. mi fastlegges ud fra de dokumenter, som er offentliggjort i forlebet, herunder en
rekke dokumenter, som er tilgangelige pa www.medicinprofilen.dk.

- Medicinprofilen teenkes senere udvidet med indberetninger fra hospitalerne om udleveret medicin.
*JI. pkt. 29 i den kravspecifikation (vers. aug.05), som ligger pA www.medicinprofilen.dk.

* If. IMs brev af 14. november 2005 til Danmarks Apotekterforening
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Recepterne skal opbevares pa receptserveren i 2 &r (svarende til recepters gyldigheds-
periode) og derefter fjernes fra serveren. Det er derved ikke anfert, at der skal forhol-
des anderledes ved ekspederede recepter.

Der skal vere historik pa data i receptserveren, svarende til evrig historik i Medicin-
profilens system.

Som baggrund for Regeringens beslutning om en receptserver har Lagemiddelstyrel-
sen henvist til en analyserapport om hjemmesygeplejens adgang til Medicinprofilen
(17. maj 2005).

I denne analyse er det anfert, at fordelen ved en receptserverfunktion er, at den sam-
men med de funktioner, som allerede findes i Medicinprofilen, vil:
. kunne give et mere deekkende og dermed operationelt fagligt informationsgrund-
lag til gavn for mdlscetningen om at sikve sammenhcengende medicineringsforlab
for borgerne.”

Det er ikke anfert direkte, hvilke konkrete fordele der folger med et sddant mere dak-
kende informationsgrundlag, som ikke blot omfatter den medicin, der er udleveret,
men ogsa den medicin, der er ordineret.

Det er dog ogsa anfert, at en receptserver
".gor det muligt at fastholde et elektronisk receptkredslob, adskille ordinations-
og ekspeditionsoplysninger og smidiggere samspillet mellem borgere, leger og
apoteker i forbindelse med ordination og afhentning af medicin. Herunder kan
borgeren gives adgang til at hente medicin pd et valgfrit apotek. ...." (vores un-
derstregning)

I forhold til det eksisterende system for elektroniske recepter, hvor kommunikationen
mellem lege og apotek foregr via en receptformidler, er der i analysen endvidere
henvist til, at der i dag ikke ved formidlingen foretages kontrol af receptens indhold,
samt at ansvar for fejl og mangler kun vanskeligt lader sig afklare, bl.a. da legens op-
lysninger i recepten blandes sammen med apotekets ekspeditionsoplysninger.

I forhold til de oplysninger, som fremgar af Medicinprofilen, er der i analysen anfert
flg..
"De nuvarende oplysninger i Medicinprofilen er baseret pa, hvad der er afhentet
pad apoteket - og afspejler dermed i haj grad, hvad der er ordineret til patienten,
Oplysningerne giver imidlertid ikke et fuldt deekkende billede. Ekspeditionsoplys-
ningerne giver bl.a. ikke overblik over uafhentet medicin, ordinationscendringer og

seponering.” (vores understregning)

I analysen af 17. maj 2005 er den generelle begrundelse for en receptserver endvidere
uddybet specifikt i relation til hjemmesygeplejen med flg.:
"Herunder vurderes en udvidelse af Medicinprofilen med receptserverfunktionali-
tet at veere en nadvendig forudscetning for, at Medicinprofilen kan levere oplysnin-
ger til hjemmesvgeplejen, som kan forbedre kvaliteten, sikkerheden og effektivite-
ten i opgavelosningen...”

Det bemacrkes, at analysen primeert angar betydningen af, at hjemmesygeplejen far ad-
gang til Medicinprofilen. Analysen skelner reelt ikke mellem betydning af hjemmesy-
geplejens adgang gennem Medicinprofilen til oplysninger om den medicin, der er ud-
leveret fra apotek vedr. den enkelte borger, og s adgang gennem en receptserver til
oplysning om, hvilken medicin der er ordineret til borgeren.
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2.8

3.1

3.1.1

3.1.2

Det fremgar heller ikke direkte, hvorfor - og i hvilke konkréte relationer - ordinations-
oplysninger er en “nadvendig forudscetning” for en forbedret kvalitet, sikkerhed og ef-
fektivitet ved hjemmesygeplejens brug af Medicinprofilen.

Receptserveren etableres pa baggrund af en option i den aftale, som efter EU-udbud
blev indgaet 1 2003. Der er i lobet af 2005 fastlagt en kravspecifikation vedr. recept-
serveren.

Laegemiddelstyrelsen har i december 2005 offentliggjort udkast til endring af recept-
bekendtgerelsen vedr. etablering af receptserveren pé Heringsportalen. De foresldede
endringsbestemmelser angér primeert praktiske forhold ved handtering af elektroniske
recepter.

Der indgar dog ogsé en bestemmelse med flg. fonnulering:
"Elektroniske recepter opbevares | Leegemiddelstyrelsens receptserver.”

Juridisk analyse
Hjemlen for ctablering af receptserveren

Det fremgar generelt af materialet vedr. receptserveren, at receptserveren ogsé i hen-
seende til det retlige grundlag (hjemmel) etableres i tilknytning til Medicinprofilen og
derved ogsé den endring af sygesikringsloven, som Folketinget vedtog i 2004 for at
give mulighed for hjemmesygeplejens adgang til Medicinprofilen.

Bl.a. anferes det i Indenrigs- og Sundhedsministeriets notits af 7. oktober 2005 om
retsgrundlag for receptserveren, at regeringens beslutning om, at
?der skal etubleres en receptserver ... er en opfolgning pa Folketingets vedtagelse
af L 1431 og sker som led i den videre udvikling af Medicinprofilen.”

Det bemerkes, at det anferte ”L /431" ma forstds som en henvisning til den &ndrings-
lov nr. 1431/2004 til sygesikringsloven, som angik hjemmesygeplejens adgang til Me-
dicinprofilen, jf. neermere herom i afsnit 3.3 nedenfor.

I samme notits henvises der ogsa til den @ndringslov fra 2003, hvorved der i sygesik-
ringsloven blev indfejet de generelle bestemmelser om Medicinprofilen, jf. nermere
herom i afsnit 3.2 nedenfor.

Vi skal endvidere bemarke, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet i et brev af 14. no-
vember 2005 til Danmarks Apotekerforening har anfert, at
“etableringen af receptserver udgor et selvsteendigt initiativ og sdledes ikke alene
indgdr som "den tekniske forudscetning for, at Medicinprofilen kan levere oplys-
ninger til hjemmesygeplejen” ...
Det fremgar da ogsa af bemaerkningerne til lov nr. 389 af 28. maj 2003, at "I de
efterfolgende faser udbygges og videreudvikles hjcelpeveerktojet (Medicinprofilen)
med henblik pa at ege funktionaliteten i arbejdet for en bedre kvalitet og sikkerhed
i lcegemiddelbehandlingen.” ... " (vores understregning)

Den nasvnte lov er den @ndringslov, hvorved der i 2003 blev indfgjet bestemmelser
om Medicinprofilen i sygesikringsloven.
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3.1.3 Inden en gennemgang af sundhedslovens lovbestemmelser om Medicinprofilen, som
ifelge Indenrigs- og Sundhedsministeriet udger det retlige grundlag for receptserveren,
skal vi bemaerke, at det udkast til bekendtgerelse, som Lagemiddelstyrelsen offentlig-
gjorde i december 2005, gjensynligt ikke vil blive udstedt med hjemmel i sundhedslo-
ven, : :

Den geldende receptbekendtgorelse er udstedt med hjemmel i lov om apoteksvirk- -
somhed og legemiddelloven, mens @ndringsbekendtgerelsen ikke henviser til nogen NORDIC
(anden) hjemmel. Vi bemaerker, at ingen af de bestemmelser i lov om apoteksvirksom-

hed og lzgemiddelloven, som receptbekendtgerelsen henviser til, angér eller kan anta-

ges at give hjemmel til etablering af en receptserver.

Det mé derfor antages, at forslaget til &ndringsbekendtgerelse forudsatter, at der an-
detsteds er tilstrekkelig hjemmel for etablering af receptserveren.

3.2 Etablering af Medicinprofilen

3.2.1 I dag har Medicinprofilen hjemmel i sundhedslovens § 157, hvis stk. | lyder séledes:

' “Stk. 1. Leegemiddelstyrelsen forer et elektronisk register over de enkelte medicin-
brugeres kab m.v. af legemidler og hertil knyttede oplysninger (personlige elek-
troniske medicinprofiler). ”’ (vores understregning)

I stk. 2-4 er fastlagt de personer, som har adgang til oplysninger i Medicinprofilen.

Stk. S fastseetter 1 tilknytning hertil det formal, som disse personers brug af oplysnin-

ger i Medicinprofilen skal have — og dermed ogsa selve formélet med Medicinprofilen:
"Stk. 6. De personer, som i medfor af stk. 2-4 har adgang til oplysninger i de per-
sonlige elektroniske medicinprofiler, md alene anvende oplysningerne med henblik
pd at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicinbrugernes leegemiddelan-
vendelse. ”” (vores understregning)

3.2.2 Sundhedslovens § 157 svarer til § 7i i den nu ophavede sygesikringslov.

Etableringen af Medicinprofilen blev vedtaget af Folketinget i 2002. Formalet blev be-

grundet med problemer ved anvendelsen af leegemidler, jf. lovbemarkningerne:
”Der kan veere mange grunde til, at disse legemiddelrelaterede problemer opstdr.
En af de grunde, der scerligt har veeret peget pd, er, at legerne ofte mangler et let
tilgeengeligt overblik over patienternes legemiddelanvendelse. For eksempel har
den svgehuslege, som har fdet en patient i behandling pa sygehusafdelingen, i dag
ikke let og direkte adgang til oplysninger om patientens aktuelle leegemiddelbrug
ved indleggelsen. Det samme manglende overblik geelder for en vagticege eller
speciallcege og | mange tilfeelde ogsd patientens praktiserende lcege.

Med det foreliggende lovforslag soges om tilslutning til etableringen af et elektro-
nisk hjelpeveerktaj en personlig elektronisk medicinprofil som kan modvirke denne
type problemer til gavn for patientsikkerheden og behandlingskvaliteten.” (vores
understregninger)

Vi bemarker i tilknytning hertil, at 9 %2 maned efter 8bning af Medicinprofilen havde
et par enkelte sygehusiwger .. set pd omkring 90 patienters medicinprofiler”.”

% Jf. den analyse af 17. maj 2005. som ligger til grund for regeringens beslutning om etablering af re-
ceptserveren. De avrige tal for brugen af Medicinprofilen 9 '~ méned efter start er ifolge analysen, at




3.2.3 Datatilsynet havde i 2002 en rakke bemarkninger til lovforslaget om Medicinprofi-
len.’

Baggrunden var persondatalovens krav om, at indsamling af personoplysninger skal
ske til udtrykkeligt angivne og saglige formal, samt at oplysninger, som behandles,
skal vaere relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til at
optylde de formal, som oplysningerne indsamles eller senere behandles med henblik

pa.

Datatilsynet anferte forst, at formalet med registret — at sikre kvaliteten af patientbe-
handling — i sig selv var sagligt, dernaest flg.:
“Datatilsynet kunne imidlertid konstatere, at der med lovforslaget ville blive opret-
tet et register over samtlige medicinbrugere i Danmark — i forste omgang kun over
dem, der kober medicin pd recept pd apotekerne. ...

Selv om oplysningerne i den elektroniske medicinprofil givetvis ville veere nyttige i
visse tilfeelde, mdtte det efter Datatilsynets opfattelse antages, at registeret tillige
ville komme til at indeholde store meengder data, som man aldrig ville fa brug for.

Hertil kommer, at det umiddelbart kunne forekomme tvivisomt, om alle de formal,
som ncevntes i lovbemcerkningerne, ville kunne opfyldes alene ved hjeelp af registe-
ret. F.eks. ville en manglende efterlevelse af den foreskrevne behandling ikke
umiddelbart kunne afveerges ved hjcelp af registeret. For meget indtagelse af et be-
stemt produkt ville heller ikke kunne forebygges ved hjcelp af registeret. ...

Datatilsynet fandt det pa den baggrund tvivisomt, om der var den fornedne pro-
portionalitet mellem indsamling af oplysninger om samtlige kab af medicin pa re-
cept hos apotekerne og opfvidelsen af de formdl, der var fremsat i forsiaget.

Ud fra hensynet til privatlivets fred var det derfor Datatilsynets opfattelse, at et
register med elektroniske medicinprofiler kun burde oprettes, hvis veegtige sam-
fundsmeessige interesser talte herfor. Datatilsynet fandt ikke at burde udtale sig
om, hvorvidt dette var tilfeeldet. ” (vores understregninger)

3.2.4 F.s.v. angér de oplysninger, som ifelge lovforslaget om oprettelse af Medicinprofilen
skulle indgé i denne, kan der henvises til flg. bemaerkninger:
Medicinprofilen skal som neevnt i princippet indeholde en oversigt over de leege-
midler, som en patient er i behandling med. Af praktiske grunde er det imidlertid
ikke realistisk, at alle oplysninger om medicinbrugerens legemiddelanvendelse
kan blive indeholdt i medicinprofilen. ...

Regeringen foreslir, at medicinprofilen i forste omgang alene skal indeholde op-
lysninger om de lcegemidler, som medicinbrugeren har kabt efter recept pa et apo-
tek. ...

Lovforslaget er imidlertid ikke til hinder for, at der med tiden kan medtages oplys-
ninger om leegemidler, som ikke er solgt efter recept pa er apotek. ...

.727 borgere havde veret inde pa deres egen medicinprofil, at 1.275 praktiserende lzger havde set pa
8 243 borgeres medicinprofiler, og at 133 apoteker havde 8bnet 798 borgeres medicinprofiler. 1 til-
knytning hertil er det oplyst, at Medicinprofilen indeholdt ca. 83 mio. ordinationsoplysninger.

% Jf. Datatilsynets arsberetning 2002.
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Der skal i den forbindelse iscer peges pd behovet for, at den elektroniske medicin-
profil ogsa kommer til at indeholde oplysninger om ordinationer i den sckundcere
sundhedssektor, feks. fra medicinmodulerne i hospitalssektorens elektroniske pa-
tientjournaler. Dette bor ske, sd snart de tekniske muligheder herfor er til stede pd
sygelzusene

For at give det npdvendige billede af patientens legemiddelbehandling er der be- T
hov for, at oplysningerne om de leegemidler, som patienten har kobt pd apotek el- NORDIC
ler har veeret i belzandlggr med eller har fdet udleveret pd sygehus gemmes i en vis

periode. ... :

1 de efterfolgende faser udbygges og videreudvikles hjcelpeveerktajet med henblik
pd at age funktionaliteten i arbejdet for en bedre kvalitet og sikkerhed i leege-
middelbehandlingen.

Det vil herunder veere relevant at give leegerne mulighed for at indlegge rele-
vante, supplerende oplysninger i den enkelte patients medicinprofil. Der kan vee-
re tale om oplysning om ophar eller cendring af behandling af den pdgeeldende
patient; oplysninger om ikke receptordineret lcegemiddelbehandling (hdandkebs-
leegemidler eller naturmedicin, som patienten har oplyst leegen om eller oplys-
ninger af permanent karakter af betydning for loegemiddelordinationen eksem-
pelvis oplysninger vedrarende overfalsomhed overfor antibiotika, hjelpestoffer i
leegemidler eller bedavelsesmidler samt oplysning om blodtype og andre relevan-
te oplysninger. ... Den tekniske lasning, som muliggar sidanne supplerende op-
lysninger fra leegen, vil ikke veere til stede i modellen fra starten, men lovforsla-
get hindrer ikke, at en sdadan udbygning af modellen vil kunne gennemfores med
tiden. ...

Systemet ...vil i forste omgang alene blive baseret pd, at apotekerne skal mdl(egge
oplysninger om patienternes lcegemiddelkob i medicinprofilen. ....

Som led i den efterfolgende udbygning af medicinprofilerne vil sygehusene tillige
skulle indlcegge tilsvarende oplysnmger som apotekerne i de personlige elektroni-
ske medicinprofiler.

Hertil kommer, som omtalt ovenfor, at der med tiden kan dbnes op for, at de be-
handlende lceger kan indlcegge relevante oplysninger i medicinprofilerne.

...det skal veere obligatorisk, at alle kob af lcegemidler efter recept indfores i en
personlig medicinprofil. Pa samme made skal al relevant behandling med og udle-
vering af leegemidler fra sygehuse registreres, ndr der foreligger realistiske, tekni-
ske muligheder herfor.” (vores understregninger og fremhavelse)’

2.5 Lovforslaget ma efter vores opfattelse forstas séledes, at Medicinprofilen (pa sigt) ville
skulle omfatte:
* Obligatoriske oplysninger om keb af lazgemidler pé recept 1 et apotek.
¢ Obligatoriske oplysninger om laegemidler, som har indgaet i en behandling hos el-
ler er udleveret af et sygehus.
e Frivillige, supplerende oplysninger fra leegeme.

" Ud over det citerede kan det nevnes, at Medicinprofilen ved en senere lovendring 1 2004, jf. neden-
for under atsnit 3.3, blev beskrevet som “et kvalitetssikringsveerktoj, som har til formdl at stille aktuel
og ajourfort information om udlevercde legemidler til rdadighed med henblik pa at oge kvaliteten og

sikkerheden i patientbehandlingen. ” (vores understregning)




Derimod omtaler lovforslaget ikke ét sted, at Medicinprofilen skal omfatte oplysninger
om legemes ordination af medicin, der ikke er blevet afthentet pd apoteket-af borgeren.
Lovforslaget indeholder heller ingen omtale af, at sddanne oplysninger obligatorisk
skal indfejes i medicinprofilen, eller at der skal etableres en national receptserver.

3.2.6 Indenrigs- og Sindhedsministeriet er dog alligevel af den opfattelse, at lovforslaget gi-

ver udtrykkelig stotte for at krave oplysninger om ordinationer indlagt i Medicinprofi- e
len. NORDIC

[ notits af 7. oktober 2005 har ministeriet derved henvist til de lovbemerkninger, som
vi i afsnit 3.2.4 ovenfor har skrevet med fremhavet skrift, og har derefter anfort:
“Der er sdledes hjemmel i den geeldende lovgivning til at krceve oplysninger om
ordinationer indlagt i Medicinprofilen.” (vores understregning)

Det er imidlertid svaert at se, hvordan de ovenfor fremhavede lovbemarkninger om, at
Medicinprofilen kan udbygges til "at give leegerne mulighed” for at indfaje “’relevante,
supplerende oplysninger’’ “eksempelvis oplysninger om overfalsomhed” eller “blod-
type ', kan fortolkes séledes, at det skulle vere forudsat, at man senere skal kunne pa-
leegge alle leeger at indlaegge elektroniske recepter i Medicinprofilen og palegge apo-

teker at indtaste de papirrecepter, som stadig modtages.

3.2.7 Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i navnte notits ogsa henvist til, at receptserve-
ren i 2003 var omtalt i et svar fra Lagemiddelstyrelsen i tilknytning til et aktstykke om
etablering og drift af Medicinprofilen.

Hertil bemaerkes, at Lagemiddelsstyrelsens svar angik, hvilke risici der vurderedes at
vare i relation til overholdelse af tidsplan, budget mv. Receptserveren var ikke omtalt i
selve svarets hovedtekst, men kun i det vedlagte standardskema, som indeholdt den de-
taljerede risikovurdering. Omtalen af receptserveren i skemaet skete i relation til et
spergsmal om, hvorvidt projektet med Medicinprofilen 18 uden for eller inden for
myndighedens IT-strategi. I svaret herpa var citeret bemaerkninger fra Laegemiddelsty-
relsens IT-strategi, og det er i dette citat, at receptserveren (benavnt receptbank) er
omtalt som et igangsat tiltag.

Det fremstér som oplagt, at en sddan “tilfeldig” omtale ved et citat fra et administrativt
dokument hos Lagemiddelstyrelsen, som indgar i et bilag til et svar om risikovurde-
ring ved projektet om Medicinprofilen, ikke pé nogen méde kan udgere hjemmel til at
etablere en national receptserver.

3.2.8 Den geldende bekendtgerelse om Medicinprofilen® fastsztter endvidere, at registret

{kun) ma indeholde oplysninger om

o apotekers ekspedition af leegemidler til personer, der inden for de seneste 24 mé-
neder har kebt eller fiet udleveret l&zgemidler efter recept pa et apotek,

e sygehuses og ambulatoriers udlevering af laegemidler til personer, som inden for
de seneste 24 méneder har faet udleveret lazgemidler pa et sygehus eller ambulato-
rium,

o lxgers indberetning af cave for bestemte personcr, idet det bemarkes, at der ved
cave ma forstds sarlige forhold vedr. den enkelte person, herunder navnlig over-
folsomhed overfor bestemte stoffer mv., som udger permanent, vigtig information
til brug for behandling af personen, og

e oplysninger, som en person har indberettet til sit (elektroniske) medicinskab.

* Bekendtgorelse nr. 378 af 25. maj 2005 om Lagemiddelstyrelsens register over Personlige Elektro-
niske Medicinprofiler.




10.

Denne afgreensning af oplysningerne i Medicinprofilen er i overensstemmelse med,
hvad der var forudsat ved lovforslaget om Medicinprofilen, jf. ovennavnte lovbe-
markninger.

Det bemearkes i gvrigt, at der ikke méa ske samkering af oplysninger i Medicinprofilens
register med oplysninger i andre private eller offentlige registre, jf. bekendtgerelsens § -
13. . NORDIC

3.2.9 Samlet er det vores opfattelse, at der hverken i bestemmelsens ordlyd eller i lovforar-
bejderne kan findes stotte for, at sundhedslovens § 157 (som havdet af Indenrigs- og
Sundhedsministeriet) giver hjemmel til etableringen af en national receptserver eller til
at krazve leegers og apotekers indberetning til et sddant register vedr. alle receptordina-
tioner.

3.3 Adgang til Medicinprofilen for den kommunale hjemmesygepleje

3.3.1 Ved indfejelsen af § 7i vedr. Medicinprofilen i sygesikringsioven (nu sundhedslovens
§ 157) var det tanken, at bl.a. den kommunale hjemmesygepleje ikke skulle have ad-
gang til Medicinprofilen, men i relevant omfang matte fi oplysninger fra borgeren
selv. '

12004 blev der imidlertid fremsat (og senere vedtaget) forslag om, at ogsd hjemmesy-
geplejen skulle kunne gives adgang til Medicinprofilen.’

Forslaget gik nermere ud pa at give Indenrigs- og Sundhedsministeren en bemyndi-
gelse til at fastseette
“ncermere regler om, at den kommunale hjemmesygepleje kan fa adgang til de op-
lysninger, der er registreret om en patient, ndr dette er relevant for behandlings-
og plejeopgaven.”

Baggrund herfor var ifelge lovforslaget, at den kommunale hjemmesygeplejes brug af
Medicinprofilen var
“relevant med henblik pd at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicin-
brugernes leegemiddelanvendelse i den kommunale hjemmesygepleje.” (vores un-
derstregning)

3.3.2 Ifelge lovforslaget var det hensigten, at de narmere regler for den kommunale hjem-
meplejes adgang til Medicinprofilen skal foruds®tte patientens udtrykkelig samtykke,
og saledes at patienten til enhver tid skal kunne tilbagekalde samtykket.

Endvidere var det anfert i lovforslaget, at den kommunale hjemmesygepleje alene skal
have
“adgang til oplysningerne, ndr det er relevant i forhold til behandling eller pleje af
en konkret patient. Det vil udelukkende vaere relevant for den kommunale hjemme-
sygepleje at fi adgang til medicinprofilen for de ca. 200.000 borgere, der er visi-
teret til hjemmesygepleje. Adgangen afgranses derfor i regelscettet til denne grup-
pe. " (vores understregning)

? Lovforslag nr. 102, 2004-05, 1. samling.
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I lovbem@rkningerne blev det endvidere markeret, at hjemmesygeplejens adgang til

oplysningerne i Medicinprofilen skulle vurderes ved udarbejdelsen af de nermere reg-

ler:
?[ dag har den kommunale hjemmesygepleje via manuelle registreringer adgang
til en reekke oplysninger om patientens medicinering. Der vil med udformningen af
regelscettet for den kommunale hjemmesygeplejes adgang til oplysninger i medi-
cinprofilen blive foretage en vurdering af, i hvilket omfang adgangen skal afgreen-
ses neermere i forhold til de oplysninger, der er indeholdt i medicinprofilen.” (vo-
res understregning)

Sa vidt ses, har Indenrigs- og Sundhedsministeren endnu ikke udnyttet muligheden for
at udstede naermere regler om den kommunale hjemmesygeplejes adgang til Medicin-
profilen.

Dette vil formentlig ske i labet af 2006 med henblik pa at give adgang til Medicinpro-
filen i oktober 2006.

Persondataloven

Det er flere steder i lovbemarkningeme til bestemmelserne om Medicinprofilen sar-
ligt fremheavet, at oplysningerne i det register om udleveret medicin er folsomme op-
lysninger, og at behandlingen af oplysningerne skal begranses til det nedvendige med
henblik pé at opna formalet med registret.

Tilsvarende kan der ikke vare tvivl om, at oplysning om, hvilken medicin der er ordi-
neret til en person, er en folsom personoplysning, der er omfattet af persondatalovens §
7. Oplysning om ordinationer vil sdledes anga helbredsmaessige forhold og kan i visse
tilfeelde ogsé angé seksuelle forhold (ved ordination af p-piller, fortrydelsespille mv.).

Persondatalovens § 7, stk. 1, fastsatter et forbud mod behandling af oplysninger om
bl.a. helbredsmeessige og seksuelle forhold. '

Efter stk. 2 gaelder dette forbud dog ikke i fire begraensede situationer:

e Hvis den, som oplysningen angér (“den registrerede™), har givet sit udtrykkelige
samtykke.

¢ Hvis behandlingen af oplysningen er nedvendig for at beskytte den registreredes
eller en anden persons vitale interesser, men kun i tilfzelde, hvor denne ikke fysisk
eller juridisk er i stand til at give sit samtykke.

¢ Hvis behandlingen angér oplysninger, som den registrerede selv har offentliggjort.

¢ Hvis behandlingen er nedvendig for, at et retskrav kan fastlegges, gores geldende
eller forsvares.

Ingen af disse situationer kan antages at veere relevant i forhold til en generel registre-
ring af alle recepter i en receptserver.

En yderligere undtagelse findes i persondatalovens § 7, stk. 5, der fastsetter, at for-
buddet i § 7, stk. 1, ikke gaelder,
“hvis behandlingen af oplysninger ev nedvendig med henblik pd forebyggende
svgdomsbekcempelse, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling eller
Sforvaltming af leege- og sundhedstjenester, og behandlingen af oplysningerne fore-
tages af en person inden for sundhedssektoren, der efter lovgivningen er undergi-
vet tavshedspligt. "(vores understregning)

NORDIC
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Grundlaget for undtagelsen er en bestemmelse i det EU-direktiv, som ligger til grund
for persondataloven.

EU-direktivet star ikke i vejen for, at lovgiver i hvert EU-land vedtager andre undta-
gelser til forbuddet mod behandling af helbredsoplysninger mv. Det er dog et krav, at
sddanne evt. andre undtagelser er begrundet i “hensynet til vigtige samfundsmeessige
interesser” og at der gives tilstrakkelige garantier for beskyttelsen af de oplysninger,
der behandles, j{. direktivets art. 8, stk. 4.

De bemarkninger, som indleder direktivet, er vasentlige for forstaelsen af direktivets
bestemmelser. Heri er anfort flg. om undtagelsen vedr. behandling af folsomme oplys-
ninger ved sygdomsbek@®mpelse, -behandling mv. sével som vedr. muligheden for
yderligere undtagelse begrundet i vigtige samfundsmassige interesser:
"(33) oplysninger, som ifolge deres art kan kreenke de grundleggende frihedsret-
tigheder eller privatlivets fred, ma ikke gores til genstand for behandling uden den
registreredes udtrykkelige samtykke; der skal udtrykkeligt gives mulighed for und-
tagelser fra dette forbud for at imadekomme visse behov, navnlig i sdadanne tilfeel-
de, hvor databehandlingen udfores. med bestemte sundhedsmeessige formdl og af
personer, der er underkastet tavshedspligt ... ;

(34) ndr hensynet til vigtige samfundsmeessige interesser berettiger det, skal med-
lemsstaterne ligeledes kunne fravige forbuddet mod at behandle falsomme katego-
rier af data pa omrdder som f.eks. folkesundhed og social sikring - navnlig for at
sikre kvaliteten og rentabiliteten af de procedurer, der anvendes i forbindelse med
ansagninger om ydelser og tjenester inden for en sygesikringsordning - videnska-
belig forskning og offentlig statistik; det pahviler imidlertid medlemsstaterne at
sorge for de fornadne specifikke garantier for beskyttelse af det enkelte menneskes
grundleeggende rettigheder og privatliv;” (vores understregninger)

Vi bemarker, at direktivet pd dette punkt er udtryk for totalharmonisering, dvs. en
fuldsteendig regulering af omradet, siledes at EU-landene ikke mé fravige direktivets
regler bortset fra pd de punkter og under de betingelser, som er fastlagt i visse af direk-
tivets bestemmelser.

Den undtagelse, som skal findes for at etablere et nationalt register over samtlige ordi-
nationer af medicin i Danmark, skal siledes ligge inden for de undtagelsesmuligheder,
som netop er beskrevet i afsnit 3.4.3.

Det skal fremhaves, at det efter persondatalovens § 7, stk. 5, og EU-direktivet er et
krav, at behandlingen af felsomme oplysninger skal veere nodvendig af hensyn til de
grunde, der er navnt i bestemmelsen (forebyggende sygdomsbekampelse, patientbe-
handling mv.).

1 den forbindelse skal ogsa nevnes persondatalovens generelle krav om proportionali-
tet, jf. § 5, stk. 2, som fastsztter, at personoplysninger, som behandles,
"skal veere relevante og tilstrcekkelige og ikke omfatte mere end, hvad der kreeves
til opfvldelse uf de formal, hvortil oplysningerne indsamles, og de formal, hvortil
oplysningerne senere anvendes.”

Det er netop dette krav om proportionalitet, som var kernen ved Datatilsynets be-
markninger i 2002 til lovforslaget om Medicinprofilen, jf. narmere ovenfor i afsnit
3.2.3.

NORDIC
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Som naevnt kan lovgiver, hvis der foreligger vigtige samfundsmassige interesser, fast-
saette yderligere undtagelser til forbuddet mod behandling af personoplysninger. I Dan-
mark vil det vare et krav, at yderligere undtagelser fastszttes ved lov, idet kun anden
lovbestemmelse kan fravige forbuddet i persondatalovens § 7, stk. 1.

Kravet om proportionalitet gelder imidlertid som et helt generelt princip efter EU-
direktivet (og persondataloven) og kan ikke fraviges ved lov, heller ikke hvis lovgiver
vedtager sarlige undtagelser begrundet i vigtige samfundsmassige interesser.

Den behandling, der sker af personoplysninger skal saledes i alle tilfzlde vere propor-

tional i forhold til formalet med behandlingen.

Det er endvidere et tilsvarende generelt krav, at personoplysninger kun mé indsamles
“til udtrykkeligt angivne og saglige formdl”, jf. persondatalovens § 5, stk. 3.

Som redegjort for i afsnit 3.1 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet henvist til, at etab-
lering af en receptserver er en opfelgning pa Medicinprofilen og har hjemmel i sund-
hedslovens bestemmelser om Medicinprofilen.

De hensyn, som har begrundet oprettelsen af Medicinprofilen, kan dog ikke vare dek-
kende i forhold til oprettelsen af en receptserver, i og med at formalet med Medicin-
profilen heit evident har veret at sikre behandlende leger og hjemmesygeplejen nem
adgang til et overblik over en patients aktuelle lazgemiddelanvendelse.

Oplysninger om, hvad der er ordineret af lgemidler, er naturligvis ikke relevante med
henblik pa et sddant overblik, idet ordinerede l&gemidler ikke nedvendigvis er udleve-
ret, endsige er anvendt.

Endvidere er der allerede ved Medicinprofilen i dens eksisterende udformning adgang
til oplysninger om, hvilke leegemidler der er udleveret til hver person.

Der ses ikke at foreligge en yderligere begrundelse fra Laegemiddelstyrelsen eller In-
denrigs- og Sundhedsministeriet for, hvilke konkrete formal der begrunder etablerin-
gen af en national reccptserver.

I den analyse, som Lagemiddelstyrelsen har henvist til vedr. receptserveren, jf. afsnit
2.6-2.7 ovenfor, er der dog givet en rekke mere eller mindre konkrete grunde for ctab-
lering af en national receptserver. Disse gennemgés nedenfor med vores bemaerknin-
ger:

o Det anferes i analysen, at receptserveren (sammen med de eksisterende funktioner
i Medicinprofilen) vurderes at kunne give et mere dekkende og dermed operatio-
nelt fugligt informationsgrundlag til gavn for mdlscetningen om at sikre sammen-
lengende medicineringsforlob for borgerne”.

Dette angiver séledes et helt overordnet hensyn, som ikke i sig selv kan udgere et
sddant udtrykkeligt angivet formal som forudsat ved persondataloven. Hertil
kommer, at der ikke herved synes at vare taget fuldt ud hejde for bekendtgerel-
sens § 13, der som naevnt ovenfor i afsnit 3.2.8. forbyder samkering af oplysninger
i medicinprofilens register med andre registre.

o Det anfores i analysen, at en receptserver “gor det muligt at fustholde er elektro-
nisk receptkredslab, .

g
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At opretholde et elektronisk receptkredsleb kan naturligvis ikke i sig selv vaere et
sagligt formél efter persondataloven eller i gvrigt tilstreekkeligt i forhold til undta-
gelsesmulighederne vedr. personfelsomme oplysninger, jf. det tidligere anferte i
afsnit 3.4.3 ovenfor.

Det anfares i analysen, at en receptserver gor det muligt at “adskille ordinations-
og ekspeditionsoplysninger™.

Heller ikke denne begrundelse kan i sig selv vaere et sagligt formal eller tilstraskke-
lig begrundelse i forhold til undtagelsesmulighedeme.

Det anferes i analysen, at en receptserver gor det muligt at “smidiggore sdmspi[let

mellem borgere, leger og apoteker i forbindelse med ordination og afhentning af

medicin. " Endvidere anferes det, at borgeren kan “gives adgang til at hente medi-
cin pd et valgfrit apotek”.

Det fremgar ikke kiart, hvilke konkrete gevinster i samspillet mellem borger, {eeger
og apoteker, der vil opnas med en national receptserver, set 1 forhold til i dag, hvor
der ogsé er mulighed for at anvende elektroniske recepter (de sdkaldte EDIFACT-
recepter), som formidles mellem laege og det valgte apotek via en receptformidler.

Der er dog den konkrete fordel, at borgeren ved etablering af en receptserver ikke
er bundet til det apotek, som den elektroniske recept er sendt til. Med receptserve-
ren vil borgeren siledes - som med en fysisk recept - kunne benytte ethvert apotek,
mens de nuvarende elektroniske recepter binder borgeren til et bestemt apotek pa
samme méde, som nér lagen indtelefonere en recept til et bestemt apotek.

Hertil kommer, at det indenfor apotekernes normale &bningstid, ogsa i dag sagtens
kan lade sig gore at benytte et andet apotek end det, hvor recepten er indgivet til,
idet apotekeren péd det valgte apotek blot far indtelefoneret recepten fra det oprin-
delige apotek.

Der er dog ikke i analysen eller i andet af det foreliggende materiale vedr. recept-
serveren en belysning af, 1 hvilket omfang borgerne har brug for og gnske om at
vere frit stillet pd den méde ved elektroniske recepter, og ej heller af, om det sam-
me formal kunne varetages pa en mindre indgribende made end ved etablering af
en national receptserver.

Man kan endvidere stille spargsmaélstegn ved, om et sddant formal er tilstrazkkeligt
1 relation til persondatalovens undtagelse vedr. sygdomsforebyggelse og patient-
behandling mv. eller i gvrigt kan anses for et sddant vigtigt samfundshensyn, at der
kan fastsattes en serlig undtagelse herom.

Det anferes i analysen, at der ved den eksisterende formidling af elektroniske re-
cepter ikke foretages kontrol af receptens indhold, samt at ansvar for fejl og mang-
ler kun vanskeligt lader sig afklare, bl.a. da leegens oplysninger i recepten blandes
sammen med apotekets ekspeditionsoplysninger.

Hertil bemarkes, at recepterne i1 dag udskrives uandret fra laegen pa apoteket,
hvorfor det ikke som haevdet i analysen sker nogen sammenblanding af lagens op-
lysninger i recepten og apotekets ekspeditionsoplysninger.

DLA
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Herudover fungerer kontrollen ved, at den enkelte farmaceut foretager en manuel
gennemgang af recepten, hvilket ogsa mé forventes at ville ske i fremtiden. Det er
derfor vanskeligt at se holdbarheden af det i analysen anfarte synspunkt.

Det anfores i analysen, at Medicinprofilen i hgj grad afspejler, hvad der er ordine-
ret til patienten, men at oplysningerne ikke giver et fuldt dakkende billede, bl.a.
ikke 1 forhold til “uafthentet medicin, ordinationsendringer og seponering”.

Denne konkrete forskel mellem Medicinprofilen i den nuvarende udformning og
sé& suppleret med en receptserverfunktion ma antages at skulle ses i sammenhang
med angivelsen om et mere dwkkende og dermed operationelt fagligt informati-
onsgrundlag til gavn for ...at sikre sammenhengende medicineringsforlob for bor-
gerne” samt i sammenh@ng med angivelsen om, at receptserverfunktionen vil
"veere en nodvendig forudscetning for, at Medicinprofilen kan levere oplysninger
til hjemmesygeplejen, som kan forbedre kvaliteten, sikkerheden og effektiviteten i
opgavelpsningen...”.

Denne begrundelse kan formentlig have en vis berettigelse i forhold til borgere,
som (konkret eller generelt) ikke er i stand til at redegere for, om og hvorfor bor-
geren har valgt ikke at benytte sig af en udstedt recept, eller om, hvorvidt der er
sket andring af en tidligere ordination, herunder evt. om opher med behandling
(sepomnering).

I forhold til sddanne borgere vil det i visse tilfaelde kunne have betydning, at en
behandlende lazge eller den kommunale hjemmesygepleje kan se ikke blot, hvad
patienten har faet udleveret af laegemidler, men ogsa om der er evt. uafthentet me-
dicin, eller er sket 2ndring af ordinationen.

Det mé dog antages at vare tale om marginaltilfelde, hvor sddanne oplysninger
kan tankes at f& betydning - ikke mindst i forhold til den del af befolkningen, som
ikke anvender den kommunale hjemmesygepleje.

Det kan imidlertid ogsé i1 forhold til de ca. 200.000 borgere, som benytter den
kommunale hjemmesygepleje, anferes, at der kun er et begraenset reelt behov for
at have adgang til ordinationsoplysninger pd en receptserver, og at der under alle
omstendigheder ber indhentes samtykke fra disse borgere.
Vi bemerker herved, at det ved 2004-ndringen af lovbestemmelserne om Medi-
cinprofilen var direkte anfort i lovbemarkningere, at den kommunale hjemmesy-
geplejes adgang skulle vere betinget af borgerens samtykke.

3.4.8 De ovenfor anforte formal skal sammenholdes med den omfattende registrering af fel-
somme personoplysninger, som vil ske ved en national receptserver, jf. tilsvarende Da-
tatilsynets bekymringer ved den oprindelige etablering af Medicinprofilen.

I den forbindelse skal det fremhaves, at Medicinprofilen i den forste periode pa 9 1/2
méned efter ibrugtagning kun blev brugt i meget beskedent omfang, jf. afsnit 3.2.2 -
bl.a. havde kun et par sygehuslager foretaget opslag pé ca. 90 personers medicinprofil
ud af de ca. 83 mio. oplysninger i Medicinprofilen.

Det er efter vores opfattelse ikke proportionalt at oprette et register over sadanne fol-
somme oplysninger om, hvilken medicin alle i Danmark har faet ordineret ved recept,
ndr adgangen til oplysninger om ordineret medicin kun i torhold til mindre del af be-
folkningen og selv da formentlig kun i ganske fa tilfelde vil kunne have betydning for

NORDIC




349

352

353

at “sikre et sammenhaengende medicineringsforlob” eller for andre sundmasssige for-
maAl.

Det har herved ogsd betydning, at receptserveren vil omfatte en rakke oplysninger,
som ikke er relevante i forhold til sygdomsforebyggelse eller —behandling, herunder fx
oplysninger om receptpligtig pravention.

Endvidere savnes der en begrundelse for, at oplysning om ordinationer skal opbevares NORDIC
i 2 &r pa receptserveren, f.s.v. angar ekspederede recepter, jf. herom afsnit 2.5 ovenfor.

Vi henviser herved til, at det ogsé er ct generelt og ufravigeligt krav efter persondata-
loven og EU-direktivet, at indsamlede oplysninger ikke opbevares pa en méde, der gi-
ver mulighed for at identificere den registrerede, i lengere tid end, hvad der er ned-
vendigt ud fra forméalet med behandlingen af oplysningerne.

Forholdet til EU’s udbudsregler

Etablering af receptserveren forudsztter en reekke indkeb, som er omfattet af EU’s ud-
budsregler, dvs. som skal udbydes ved et EU-udbud.

Vi leegger derved til grund, at indkebet af hardware, software, konsulentbistand mv. vil
overstige den gaeldende tzerskelveerdi pa ca. 1 mio. kr.

Det fremgar af bl.a. Indenrigs- og Sundhedsministeriets brev af 28. juli 2005, at dette
keb vil ske hos den leverander, der stod for etablering af Medicinprofilen som “en
slags opdateret udgave af den oprindelige option pd en receptserver ved etableringen
af Medicinprofilen”.

Det fremgar endvidere, at Leegemiddelstyrelsen har udarbejdet en ny kravspecifikation
vedr. receptserveren til erstatning for den kravspecifikation, som indgik i den oprinde-
lige kravspecifikation.

Endvidere skal vi bemarke, at hverken den oprindelige annoncering af EU-udbuddet
eller den bekendtgorelse, som blev bragt om den indgiede kontrakt, nevnte etablerin-
gen af en receptserver.

Séfremt det oprindelige EU-udbud og den kontrakt, der derved blev indgdet med
Mersk Data AS om etablering af Medicinprofilen, rent faktisk har omfattet etablering
af en receptserver, opstar det spergsmal, om optionen herom har varet tilstreekkeligt
pracis til, at den kan anvendes som grundlag for at undlade EU-udbud vedr. receptser-
veren.

Det er herved navnlig vasentligt, om optionen kan udnyttes, uden at Lagemiddelsty-
relsen og Marsk Data AS skal forhandle og indga aftale om de ydelser, som Mersk
Data AS skal levere i den forbindelse, dvs. kravspecifikationen, sdvel som om den be-
taling, som Leaegemiddelstyrelsen skal yde.

Vi kan i den forbindelse bl.a. henvise Konkurrencestyrelsens udtalelse af 6. april 2005
vedr. udnyttelse af optioner, hvor det anferes:

“Nar en option benyttes, bor det sikres at:

o Udbudsbekendigarelsen oplyser om, at ordregiveren onsker en option....

e Anvendelsen af optionen fremgar tydeligt af udbudsmaterialet og af selve kon-
(rakten. ...




o Forhandling i forbindelse med udnyttelse af optionen er unodvendig.” (vores
understregninger)

Endvidere kan vi vedr. &ndring af de vilkar, som er fastlagt i en udbudspligtig kon-
trakt, ogsa henvise til Konkurrencestyrelsens udtalelse af 15. december 2005, hvor en
udbyder ikke fandtes at kunne indgé pé en prisstigning pa ca. 10 % ud over det i kon-

trakten aftalte, uden at dette ville blive anset for reelt at vare indgaelse af en ny kon-
trakt. NORDIC

Tilsvarende kan der saledes heller ikke i relation til en option vedr. etablering af en re-
ceptserver tillades @ndring af det vederlag, som er aftalt i den oprindelige kontrakt
mellem Lagemiddelstyrelsen og Mersk Data AS.

ok ok Kk ok

Vedr. konklusion og sammenfatning henviser vi til afsnit 1 ovenfor.

Kabenhavn, den 16. februar 2006
DLA Nordic A/S

Lise Groesmeyer Anders Valentiner-Branth




