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Hgring over udkast til to bekendtggrelser og vejledning om vi-
deregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Laege-
middeladministrationsregister og Laegemiddelstatistikregister

.. Vedlagt er udkast til ny bekendtggrelse om videregivelse af oplysninger fra Sund-
hedsdatastyrelsens Leegemiddeladministrationsregister samt ny bekendtggrelse om
videregivelse af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsens Leegemiddeladministrations-
register.

.. Herudover vedlaegges udkast til vejledning om videregivelse af oplysninger fra Lege-
middeladministrationsregisteret og Laeegemiddelstatistikregisteret.

Bekendtggrelser og vejledning skal ses som udmgntning af aendringerne i apotekerlo-
vens § 11, stk. 3, 5 og 6, som blev vedtaget med lov nr. 656 af 8. juni 2106.

Tidligere udkast til bekendtggrelser har den 10. maj 2016 veeret sendt i hgring, men
som fglge af den parallelle behandling i Folketinget med @&ndringsforslag til fglge, er
der foretaget @endringer i bekendtggrelsen om videregivelse af oplysninger fra Sund-
hedsdatastyrelsens Laegemiddelstatistikregister.

Bekendtggrelsen indeholder reglerne om videregivelse af oplysninger til statistiske-
og videnskabelige formal. Saledes fastsaettes det, at der kan videregives patienthen-
fgerbare oplysninger til nedenstaende personer, hvor forskningsprojektet gvrigt er af
vaesentlig samfundsmaessig betydning, og hvor videregivelsen er ngdvendig:

o Personer, der er ansat i det offentlige sundhedsvaesen.

o Personer, der praktiserer efter overenskomst pa sundhedsomradet.
o Forskere, der er ansat pa et universitet.
o Forskere, der er ansat i en patientforening.

Udover bekendtggrelserne er der udarbejdet en vejledning om videregivelse af op-
lysninger fra Laeegemiddeladministrationsregisteret samt Leegemiddelstatistikregiste-
ret. Vejledningen indeholder uddybende kommentarer og supplerende retningslinjer
til reglerne pa omradet.

Nar bekendtggrelserne og vejledningen traeder i kraft vil den geeldende bekendtgg-
relse nr. 1175 af 12. december 2011 om videregivelse af oplysninger fra Laegemiddel-
styrelsens Laegemiddelstatistikregister ophaeves.

Sundheds- og Zldreministeriet skal anmode om bemaerkninger til udkast til bekendt-
gorelser og vejledning senest den 17. august 2016. Hgringssvarene bedes sendt pr. e-

mail til psykmed@sum.dk med kopi til msb@sum.dk
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