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F. t. 1. vedr. apotekerloven m.v.

steren for sundhed og forebyggelse har bestemt, at
denne myndighed er Leegemiddelstyrelsen.

Det findes derfor hensigtsmaessigt, at dette angives
udtrykkeligt i lovteksten.

Til nr. 4

Med udvidelsen af apotekerlovens § 17, stk. 4, fore-
slas det, at Sundhedsstyrelsen i tilsynsgjemed skal
have adgang til indberetninger fra apotekerne af op-
lysninger om forbruget af antipsykotika.

Antipsykotika er leegemidler, der er rettet mod be-
handling af personer med psykotiske symptomer, men
antipsykotika anvendes ogsé i behandlingen af patien-
ter med episodiske forstyrrelser i stemningslejet (sé-
kaldt affektive lidelser) uden tilstedeverelse af psyko-
tiske symptomer. En liste over de mest anvendte anti-
psykotiske laegemidler kan findes i kapitel 3 i Sund-
hedsstyrelsens vejledning nr. 9763 af 28. juni 2007
om behandling med antipsykotiske leegemidler til pa-
tienter over 18 4r.

De oplysninger, som forudsettes videregivet fra
Leaegemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen, er et rele-
vant uddrag af de apoteksoplysninger om antipsykoti-
ka, der indberettes af apotekerne til Leegemiddelsty-
relsen, og som er ngdvendige for Sundhedsstyrelsens
ordinationstilsyn, for at styrelsen kan identificere den
ordinerende laege og patienten, til hvem ordinationen
er givet. Det er nedvendigt for styrelsen entydigt at
kunne identificere patienten med henblik pa eventuelt
senere at vurdere hensigtsmeessigheden af ordinatio-
nen i lyset af patientens fulde ordinationsbillede i Me-
dicinprofilen. -

De identifikationsoplysninger, der vil veere tale om,
er f.eks. ekspeditionsdato, ekspeditionsnummer, eks-
peditionstype, den indberetningspligtiges nummer,
identifikation af modtageren af leegemidlet, identifi-
kation af receptudsteder, legens CPR-nummer, recep-
tens lebenummer, det udleverede varenummer, antal
pakninger eller enheder af det ekspederede varenum-
mer, nummeret pd den refusionsgivende region og
autorisations-ID for receptudsteder.

P4 grundlag af oplysningerne, der videregives fra
Leagemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen, vil Sund-
hedsstyrelsen kunne udsege leeger med et uhensigts-
massigt ordinationsmenster af afhengighedsskaben-
de leegemidler, jf. punkt 3.2. i de almindelige bemeerk-
.ninger, og antipsykotika. Udsegningen af leger vil
som udgangspunkt ske via systemkersler p& apoteks-
data med generelle kriterier for uhensigtsmaessig ordi-
nationsadfeerd. S&danne kriterier for systemkersler
kunne eksempelvis veere en sogning efter alle leeger og
tandlaeger, der i tre pa hinanden folgende maneder har

rekvireret mere end 20 definerede degndoser (DDD)
per méned af atheengighedsskabende leegemidler. Det
kunne ogsa veere leeger og tandlager, der i tre pa hin-
anden folgende maneder har rekvireret athaengigheds-
skabende leegemidler fra mere end ét apotek, eller le-
ger og tandlaeger, der har ordineret mere end tre for-
skellige antipsykotiske lazgemidler til samme patient i
mere end tre pa hinanden folgende méaneder.

Videregivelse fra Laegemiddelstyrelsen til Sund-
hedsstyrelsen af indberetninger fra apotekerne af op-
lysninger om antipsykotika forudsattes at ske pé sam-
me made, som der i dag videregives data om de kopie-
ringspligtige, afhengighedsskabende legemidler, jf.
punkt 3.1. i de almindelige bemaerkninger.

For sd vidt angar forholdet til persondataloven be-
merkes det, at den foresldede behandling af person-
oplysninger vil ske i overensstemmelse med person-
datalovens § 7, stk. 5. Sundhedsstyrelsens behandling
af oplysninger om legers ordinationer af athengig-
hedsskabende eller antipsykotiske legemidler i til-
synsmeessig sammenheeng med henblik pé at ege kva-
liteten af leegemiddelbehandlingen og forbedre pa-
tientsikkerheden findes endvidere at kunne ske inden
for rammerne af formélsbestemthedsprincippet i per-
sondatalovens § 5, stk. 2, og persondatalovens §§ 6-8
og 11. )

Efter forméalsbestemthedsprincippet i persondatalo-
vens § 5, stk. 2, skal indsamling af oplysninger ske til
udtrykkeligt angivne og saglige formal, og senere be-
handling ma ikke veere uforenelig med disse formal.

- Dette betyder, at Sundhedsstyrelsen udelukkende mé

anvende apoteksdata i forbindelse med styrelsens or-
dinationstilsyn med leegerne. Oplysningerne ma ikke
anvendes til andre formal, feks. til at iverksatte
eventuelle foranstaltninger rettet mod medicinbruge-
ren, eksempelvis hvis oplysningerne indikerer et me-
dicinmisbrug etc.

Leegemiddelstyrelsens videregivelse af de navnte
oplysninger til Sundhedsstyrelsen og Sundhedsstyrel-
sens behandling af oplysningerne i tilsynsejemed kan
derfor ske uden den registreredes samtykke. Laege-
middelstyrelsen vil saledes kunne afvise en eventuel
anmodning fra en medicinbruger eller laege om, at vi-
deregivelse ikke skal finde sted. ‘

Leaegemiddelstyrelsens videregivelse og Sundheds-
styrelsens behandling af apoteksoplysningerne i til-
synsgjemed sker med hjemmel i apotekerlovens § 11,
stk. 4. Hermed er behandlingen af personoplysninger-
ne omfattet af persondatalovens § 29, stk. 2, og sar-
skilt underretning af den registrerede er ikke pékree-
vet.



