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Indledning

Dette dokument beskriver de kriterier, et system skal overholde, for at det kan blive godkendet til, at ga i drift pa
Felles Medicinkort (FMK) snitfladen i version 1.4.2 og under. Dokumentet aflgser pr. 1. april 2015 tidligere
versioner af godkendelseskriterier for FMK v. 1.2.6, 1.4.0 og 1.4.2.

Systemer, der er certificeret til at tilgd FMK 1.4.x eller lavere i henhold til de tidligere geeldende
godkendelseskriterier kan dog opretholde FMK-integrationen, men skal ved recertificering eller certificering til
hgjere version af FMK overholde dette st godkendelseskriterier.

Godkendelseskriterierne (GK) er opdelt i afsnit efter emner og nummereret GK 1.2, GK 2.30sv. Kravteksten star
med fed skrift og eventuelle bemerkninger, der preciserer de enkelte krav, star i umiddelbar forlengelse af
kravet, men ikke fremhavet med fed. Supplerende tekst til kravene, er fortolkningsbidrag til krav teksten.

Ud over certificeringskriterierne skal systemet ogsa overholde al anden relevant lovgivning. Eksempelvis
journaliseringsforpligtelsen, receptbekendtgerelsen osv. Certificeringskriterierne fraviger ikke sddanne krav.

Formal

Godkendelseskriteriernes formal er forst og fremmest at sikre kvaliteten af FMK's data, centralt og lokalt og
samtidig at bidrage til korrekt anvendelse af FMK og minimering af utilsigtede haendelser. Ved udvelgelse af
godkendelseskriterierne er der lagt vaegt pa, hvad der gavner:

e Patientsikkerheden,
o Feallesskabet og entydig kommunikation pa tvers af organisatoriske enheder og sektorgranser, samt

e Datakvaliteten

Godkendelseskriterierne indeholder krav om, at systemer skal:
o Aflevere, behandle og vise data korrekt
e Indeholde bestemt funktionalitet, 1 form af minimumskrav

e Vise data pa en brugervenlig og forstielig made

Godkendelseskriterierne beskrevet i dette dokument beskriver de omrader, der pé skrivende tidspunkt er
identificeret som vesentlige for kvaliteten af FMK's data og anvendelsen heraf. Hvis der identificeres behov for
yderligere kriterier, kan der suppleres med nye kriterier. Udvidelse af godkendelseskriterierne vil normalt ske
samtidigt med en ny snitfladeversion, og kun gelde denne og felgende versioner, med mindre udvidelserne er
ngdvendige af patient- eller systemsikkerhedsmaessige grunde. NSI vil give de certificerede parter direkte
besked, hvis der introduceres nye krav til eksisterende systemer samt frist for implementering. Sddanne nye krav
vil typisk vare resultat af en dialog mellem parterne.

Godkendelseskriterierne indeholder krav om, at arbejdsgange understottes pa en made, der minimerer utilsigtede
haendelser og som kan udgere en patientsikkerhedsmeessig risiko, samt krav om brugervenlighed. En opfyldelse
af godkendelseskriterierne er en nedvendig, men ikke nedvendigyvis tilstraekkelig forudsetning for, at det enkelte
journalsystem har en hensigtsmaessig understettelse af arbejdsgange og patientsikkerhed. Der opfordres til, at der
ved udformning af systemer sikres sa god arbejdsgangsunderstettelse som mulig, da dette er en vigtig del i at
sikre sdvel implementering som datakvalitet.
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Generelt for godkendelseskriterierne er der ikke krav om, pa hvilket niveau det lokale system viser data, f.eks.
om data skal vises pa et hovedskarmbillede, i en detaljevisning eller pé et underopslag. Undtaget er dog hvor der
er krav om, at information skal ”tydeligt fremgd” (se nermere beskrivelse af dette begreb nedenfor). I disse
tilfzelde skal informationen vises umiddelbart synlig for brugeren. Dvs. uden, at der skal slas op i en
detaljevisning, et tool-tip eller lignende.

I godkendelseskriterierne skelnes der mellem data, som det lokale system henter fra FMK og viser for brugeren i
det lokale system og data, som det lokale system opdaterer pA FMK. For detaljer omkring dataindhold,
obligatoriske elementer m.v. henvises til dokumentationen for de specifikke snitflader.

Godkendelseskriterier og godkendelsestests

Et systems opfyldelse af FMK's godkendelseskriterier vil blive testet ved en godkendelsestest (ogsé kaldet
certificeringstest), for et system kan anvende FMK i produktion. Godkendelsestesten bestar alene i at
godkendelseskriterierne testes ved stikprever i systemet. En bestdet godkendelsestest er saledes ikke
nedvendigyvis tilstreekkelig til at sikre, at systemet er teknisk fejlfrit eller klinisk forsvarligt at anvende. Dette skal
til stadighed sikres af systemleveranderen og systemets anvendere.

Den certificerede er forpligtet til at overholde de til enhver tid geeldende godkendelseskriterier. Hvis der sker
@ndring af godkendelseskriterier, vil Statens Seruminstitut, sektor for National Sundheds-it (NSI), orientere
herom, herunder varsel for ikrafttreeden. Ved @ndringer i et system har den certificerede selv ansvaret for at soge
@ndringerne recertificeret, ndr kommunikationen med FMK endres.

NSI kan som dataansvarlig til hver en tid atkraeve den certificerede dokumentation for, at geldende lovgivning
og godkendelseskriterier efterleves ved handteringen af data fra FMK. Hvis NSI vurderer, at data handteres i
strid med geeldende datasikkerhedskrav, kan NSI tilbagekalde en certificering og stoppe overfersel af
oplysninger til det padgaeldende system.

Godkendelsestests bestar af en reekke testscenarier. Ved gennemfersel af godkendelsestests er NSI ikke
begranset til at anvende de publicerede testscenarier, men kan supplere testscenarierne konkret og generelt efter
behov.

Systemer alene til opslag

Godkendelseskriterierne som helhed gaelder systemer, der slar op pa data i FMK og opretter/opdaterer data i
FMK. For systemer, der alene slar op pa data i FMK (read only lesninger) gelder kun de godkendelseskriterier,
der er relevante for opslag, herunder kravene om komplet visning.

Versioner af snitfladen

Version 1.2.6 er den sidste i reekken af 1.2.x snitflader, og der er i denne version tilfgjet funktionalitet, der sikrer
kompatibilitet med 1.4 snitfladen. Systemer, der anvender 1.2.6 kan séledes arbejde sammen med andre
systemer, der anvender 1.4.x. Bagudkompatibiliteten sikre at data kan vises, men sikre ikke den bedst mulige
understpttelse af arbejdsgangene.

Services i FMK's snitflade i version 1.4 ma ikke i samme lokale system anvendes sammen med services i
tidligere versioner, herunder 1.2.6. Dette skyldes for stor risiko for inkonsistens pa grund af inkompatibilitet
internt 1 systemet. Dog kan snitfladen for ”Receptfornyelse og genbestilling” godt implementeres i 1.2.6
lgsninger.
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FMK har flere kerende versioner, som har bagudkompatibilitet, men der vil vaere funktioner, som ikke kan
anvendes for alle systemer, der er integreret til FMK er pé en snitflade storre eller lig med 1.4 og sterre eller lig
med den nyeste version af FMK.

Ligeledes kan det forekomme at tidligere versioner end den nyeste, ikke vil have samme gavn af nye funktioner
og muligheder, som den nyeste version vil have. .

Seerligt om begrebet ”tydeligt”

Begrebet “tydeligt” har givet anledning til mange diskussioner, og er i denne version erstattet (tilfgjet) med fol-
gende begreber:

..fremga af skeermbilledet..

Betyder at teksten skal sta direkte i skeermbilledet, ikke som tool-tips, pop-up-dialog eller skjult pa andre mader.
..seerligt fremhaeves..

Betyder at teksten skal sta direkte pa skeermbilledet OG at teksten skal sta fremhaevet i forhold til den tekst som
ellers findes i skaermbilledet

..skal kunne fremfindes..

Betyder at teksten skal kunne findes via f.eks. en hgjre-klikmenu eller lignende, men oplysningerne behgver ikke
sta direkte i skeermbilledet.
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1. Enstrenget anvendelse af FMK

Systemet skal understotte en enstrenget FMK-integration. Med enstrenget menes, at systemet er indrettet saledes,
at det sikres, at FMK til hver en tid indeholder aktuelle l&gemiddeloplysninger for den enkelte borger, saledes at
data kan deles péa tveers af sektorer. Data fra FMK kan i de lokale kopier suppleres med lokale registreringer
(eksempelvis lokale doseringer i et andet format, med preciserede doseringstidspunkter osv.), samt naturligvis
data, der ikke vil findes pa medicinkortet (journaldata osv.)

GK 1.1

Det skal fremga af skermbilledet og veere entydigt for brugeren, at vedkommende anvender FMK,
herunder hvad de enkelte handlinger har af konsekvens i FMK.

Nar der sker opdatering af FMK, skal resultatet af handlingerne vises i et samlet, nyt og opdateret
overblik over det FMK, som afsendes fra det lokale system til FMK.

GK 1.2

Systemet skal som udgangspunkt sikre, at der altid foretages opslag pA FMK, nir brugeren anmoder om
aktuelle medicinoplysninger

Dette godkendelseskriterie skal sikre, at sundhedspersonen ikke kan vere i tvivl om, hvorvidt data om den
enkelte patient findes og vedligeholdes pa FMK eller lokalt. En anmodning om "aktuelle medicinoplysninger"
skal saledes afstedkomme et opslag pd FMK (aktuelle leegemiddelordinationer og lase recepter (hent
medicinkort) medmindre man har sikkerhed for, at man har nyeste version af medicinkortet lokalt. Det
anbefales, at det 1 brugervejledninger, ved undervisning i systemet mv. tydeliggeres for brugeren, at “aktuelle
medicinoplysninger” er aktuelle medicinoplysninger fra FMK.

Godkendelseskriteriet medferer ikke, at der skal foretages opslag pa FMK, hvor det ikke er relevant, f.eks. hvor
patientens medicinering ikke er vasentlig for behandlingen, da dette ville vaere i strid med sundhedsloven § 157.

I forbindelse med implementering af FMK i hjemmeplejen kan EOJ-systemer have behov for en trinvis
implementering af FMK pa patientniveau. Tillader systemet dette, skal det for hver patient serlig fremhaves for
brugeren, om patienten aktuelt medicineres ud fra data pa FMK eller ud fra lokale data.

GK 1.3

Hyvis det forekommer, at det centrale FMK ikke er tilgaengeligt, kan et system tillade oprettelse af
leegemiddelordinationer lokalt, hvis man sikrer, at de overfores til FMK, nir FMK igen er tilgeengelig. Det
skal szerligt fremhzevet fremga, hvis der findes lzegemiddelordinationer i det lokale medicinkort, som
derfor ikke er blevet opdateret pa FMK.

Der er tale om en undtagelsessituation, og hvis et system velger at understette oprettelser/opdateringer lokalt,
uanset at FMK ikke er tilgaengeligt, skal lesningen inkludere en made at sikre systemmaessigt, at opdateringerne
efterfolgende overfores til FMK, nar FMK igen er tilgengeligt.

GK14

Systemet skal sikre, at data opdateres pa grundlag af data pa det aktuelle medicinkort. Umiddelbart inden
en bruger opdaterer medicinkortet pA FMK (zndrer lzegemiddelordinationer, nyordinerer, seponerer eller
opretter recepter), skal det lokale system foretage et opslag pa den aktuelle medicinkortversion, vise
kortet for brugeren og verificere, at versionen stemmer overens med den version, der blev hentet.
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Konsekvensen af certificeringskravet er, at det ikke ma veere muligt for en bruger at opdatere oplysningerne pa
FMK, uden at have set patientens aktuelle medicinkort, medmindre det skyldes at FMK er utilgaengelig.

Hvis der er registreret en lokal version af medicinkortet, vil en kontrol af, at det lokale medicinkorts
versionsnummer er lig med det nyeste centralt registrerede, vare tilstraekkeligt for at sikre konsistens.

Termen “umiddelbart” er ikke mélbar, men er anvendt fordi FMK ikke kan vaere et tidstro system, men et system
som skal vaere sé ajour som muligt. Kaldet er ikke kraevet, fordi opdateringer bliver opfattet som transaktioner,
men for at sikre, at brugeren handler pa baggrund af informationer der er sa up-to-date som muligt. Det er
séledes ikke en teknisk, men en klinisk vurdering af begrebet up-to-date.

GK1.5

Hyvis det lokale system i forbindelse med en opdatering af FMK opdager, at der er sket zendringer pa
medicinkortet efter den version, der er blevet hentet og prasenteret for brugeren, skal det lokale system
give en advarsel, som giver brugeren mulighed for at kontrollere, om sndringerne har betydning for egne
handlinger.

Hvis en oprettelse eller opdatering ikke sker ud fra den aktuelle version af medicinkortet pa grund af manglende
forbindelse til centrale FMK, skal opdateringerne sendes til FMK alligevel, da opdateringerne afspejler
handlinger, der er foretaget (oprettelse af nye leegemiddelordinationer, dosisendringer og lign.). Kravet beskriver
undtagelsessituationen i GK 1.4, hvor det centrale FMK er utilgengeligt samt situationen, hvor to brugere
arbejder p4d samme medicinkort uathengigt af hinanden og opdaterer medicinkortet samtidigt.

FMK kan handtere disse samtidige/overlappende opdateringer. Brugeren skal derfor have prasenteret en
information om, at der er sket overlappende opdateringer og at medicinkortet ber kontrolleres efterfelgende.
Alternativt til denne handlemade kan klienten fejle i den situation, sdledes at brugeren skal gennemfore sine
handlinger igen pé nyeste version af FMK.

GK 1.6

Opdateringer til FMK skal lebende sendes og transaktioner ikke legges i ke. Undtaget herfra er
situationer, hvor relevante services pa FMK ikke er tilgaengelige.

Kravet skal sikre, at der ikke hober sig opdateringer op lokalt, men at data i det centrale FMK er aktuelle og
tidstro ogsé indenfor dagen.

En transaktion kan indeholde flere forskellige handlinger. Det er ikke at l&gge en transaktion i ke til det centrale
FMK, at en handling afventer en intern godkendelse, fx. at en kladde til en recept forst afsendes, nar den er
underskrevet af en laege. Tilsvarende er det ikke i strid med kravet, at understotte en arbejdsgang, hvor brugeren i
samme arbejdsgang tager stilling til ordinationerne enkeltvis, men forst overforer dem til FMK, nér der er taget
stilling til alle ordinationer.

2. Anvendelse af stamdata

Stamdata anvendes som beskrevet i FMK's snitfladebeskrivelser. Alle stamdata som FMK anvender hentes pa
stamdataservicen pa NSP, der holdes opdateret med nyeste versioner. I det folgende praciseres klienternes
anvendelse af stamdata, som enten kan hentes fra NSP eller eventuelt fra anden autoritative kilder. Den officiclle
version af Medicinpriser kan f.eks. ogsa hentes fra ftp.dkma.dk
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GK2.1

Stamdata fra Medicinpriser skal vaere hentet fra den aktuelle eller forrige ordinare versioner af
Medicinpriser.

Stamdata kan vere hentet fra NSP eller distribueret f.eks. via Apovision, under forudsetning af, at stamdata fra
Medicinpriser ikke er forvansket. Ved forvansket menes, at feltindhold er @ndret i forhold til stamdatasattet,
séledes at data i samme felt fremstir med en anden mening end i stamdatasattet.

GK 2.2

En version af Medicinpriser ma tidligst anvendes fra dettes ikrafttraedelsesdato.

GK 2.3

Ved anvendelse af stamdata pa FMK skal nationale kilder til stamdata anvendes sa vidt muligt. | FMK v.
1.4 skal kilden til stamdata angives.

Dette betyder, at legemiddeldata skal angives ud fra data i det relevante stamdata register, med visse
undtagelser:

o Lagemidler der ikke er tilgeengelige i stamdata pa NSP.

o Legemidler i et lokalt sortiment for et sygehus eller en region. Hvis patienten er 1 behandling med disse
kan data fra det lokale sortiment anvendes pd FMK. Lagemidlet skal dog angives med sé stor
detaljeringsgrad som muligt (dvs. med navn, form og styrke, om muligt ogsa ATC og aktive substanser).

3. Hent medicinkort og visning af data

GK 3.1
For brugerflader er der felgende krav:

e Hyvis brugerfladen afbilleder medicinkortet fra FMK og systemets eget medicinkort ved siden af
hinanden, skal medicinkortet fra FMK sta til venstre. (Denne visning skal anvendes af systemer,
hvor brugeren manuelt overforer oplysninger fra FMK til et lokalt system og omvendt f.eks. EPJ,
EOJ osv.

o Ordinationer med samme ordinations-id skal vises p4 samme linje, siledes at
uoverensstemmelser bliver tydelige, ogsa selv om dette kan betyde, at der kommer tomme
linjer i medicinkortene. Det skal szerligt fremhaeves (eventuelt ved brug af ikoner), om der
er forskelle mellem ordinationerne med samme ordinations-id, og hvilken af
ordinationerne, der er 2ndret senest.

e Hyvis brugerfladen afbilleder medicinkortet fra FMK og systemets eget medicinkort over hinanden
skal medicinkortet fra FMK sti overst. Denne visning ma kun anvendes af systemer, hvor brugeren
ikke manuelt overforer legemiddelordinationer fra FMK til de lokale systemer og omvendt f.eks. LPS
systemer.

e Er der ndringer i l2gemiddelordinationer i den nyeste version af medicinkortet i forhold til en
lokal kopi, skal det szerligt fremhaeves for brugeren.
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o Sortering af lzegemidler skal, nar bade FMK og det lokale medicinkort vises samtidig, til enhver
tid veere den samme.

o Tilstedeveerelsen af lase recepter skal szerlig fremhzevet fremga af FMK, men detaljer om de lose
recepter kan vises pa et separat skeermbillede eller faneblad.

I regionale EPJ-systemer anbefales det, at legemidlerne som udgangspunkt sorteres efter ATC kode, men at der
kan tillades sortering efter andre kriterier pa brugerens foranledning.

Formélet med kriteriet er at synliggere forskelle imellem medicinoplysningerne i det lokale medicinkort og
medicinoplysninger, som er registreret centralt, sdledes at det er enkelt for brugeren at danne sig et overblik.
Samme ordinations-id skal saledes altid vises overfor hinanden, uanset om l&egemiddelordinationen er @ndret sa
meget, at det ikke leengere er samme ATC-kode.

Hvis et legemiddel ikke har en ATC-kode, fx kombinationspraparater, skal der valges en entydig
sorteringsmekanisme i det lokale system, der bidrager til at skabe overblik.

GK 3.2

Et system skal kunne hente det aktuelle medicinkort. Hvis det pa grund af fejl i f.eks. infrastruktur eller
nationale services ikke er muligt, ma systemet lade brugeren arbejde videre uden de aktuelle data fra
FMK, men med angivelse af, at det ikke har vzeret muligt at opdatere fra FMK, jf. ogsa GK 1.3.

Godkendelseskriteriet skal sikre, at en bruger bliver gjort opmarksom pé, at der ikke er adgang til FMK, og at
det lokale medicinkort, der arbejdes i, muligvis ikke stemmer overens med det nyeste medicinkort, der er centralt
registreret. Kriteriet skal leeses i sammenhang med GK 1.3.

GK 3.3

Det lokale system skal vise det aktuelle medicinkort for brugeren, med mindre brugeren selv har valgt at
en tidligere version skal vises.

Brugeren kan have behov for, at orientere sig i et tidligere medicinkort, men det skal i sa fald fremga for
brugeren, at vedkommende ikke arbejder med aktuelle data.

GK 34

Data pa medicinkortet skal vises uforvansket og med korrekte betegnelser og enheder. Koder kan dog
udelades, siledes at kun tekst vises, hvor begge findes. Autorisationskoder og organisationskoder
(ydernummer, SKS m.v.) skal dog altid vises, hvis de findes.

Visning af autorisationsnummer skal séledes altid ske, nér brugeren har et autorisationsnummer. Koder skal ikke
konverteres til fritekst, hvormed datakvaliteten forringes, nar det centrale kort opdateres.

GK 3.5

Samtlige data for de elementer, der hentes fra FMK, skal kunne vises i systemet. Dette gzelder bade
obligatoriske og ikke-obligatoriske felter, koder dog undtaget som nzvnt ovenfor.
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Opslag vha. CPR i personregisteret, saledes at navn og adresse vises via klientsystemet, er dog accepteret.

Kravet om at samtlige data for elementer der hentes fra FMK skal vises omfatter sdledes ogsé returnerede
recepter og effektueringer, dvs. de recepter og effektueringer FMK returnerer til det lokale system, uanset om de
oprindeligt er genereret lokalt eller i et andet system.

Der er ikke krav om, at de pagaldende oplysninger skal fremga "tydeligt", dvs. de kan placeres som det giver
bedst mening i brugergransefladen.

GK 3.6

Modifikatorinformation skal kunne vises. Ved anvendelse af FMK v. 1.4 skal alle tre mulige former for
modifikatorinformation og samtlige elementer heri, kunne vises i systemet.

Modifikatorinformation (information omkring person og organisation) kan i FMK 1.4 returneres pé tre former:
o En autoriseret sundhedsperson samt dennes organisation
o Et flag, der angiver, at der sidst er @ndret af patienten selv.
e En anden person, dennes rolle og eventuelle organisation.

Modifikatorinformationen er data om, hvem der har foretaget aendringer, dvs. oplysninger fra "created by",
"modified by" og "reported by", jf. GK 13. Dvs. det er en sundhedsperson, patienten selv eller en anden. En
anden vil fx. kunne vere en medhjelp, sundhedsperson uden egen autorisation, administrator fra NSI.

Der er ikke krav om, at de pagaldende oplysninger skal fremga "tydeligt", dvs. de kan placeres som det giver
bedst mening i brugergransefladen.

GK 3.7

Det skal szerligt fremhzeves, hvis det er angivet, at oplysningerne paA FMK ikke kan anses for retvisende.
Det skal fremga, hvem der er ansvarlig for disse markeringer og hvornar det er sket (i form af
modifikatorinformation, se GK 3.6.

Et medicinkort kan ikke anses for retvisende, hvis det har en eller flere af folgende markeringer:
1 Indlaeggelse

2 Ikke ajourfort

3. Suspenderet

4 Udskrevet uden ajourfering
5. Ugyldigt

I alle tilfeelde — p& naer ugyldig — skal det fremga hvilken organisation og eventuelt person, der star bag
markeringen.

Nér der er tale om markering for ”ikke ajourfert” og indlaeggelse er der ikke krav om at
modifikatorinformationer udpeger en person (men organisation skal fremgé)

Suspendering/ markering for “ikke ajourfert” og indleeggelsesmarkering af et medicinkort tilkendegiver, at
medicineringen fores i et lokalt journalsystem, og at det centrale FMK, derfor ikke nadvendigvis kan anses for
retvisende.

Ugyldiggarelse af et medicinkort tilkendegiver, at data i medicinkortet kan veere misvisende pa grund af tvivl om
dataindhold. Kun National Sundheds-it kan ugyldiggere medicinkort, og det er tilstreekkeligt at vise dette som
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modifikator information. Ugyldigheds-markeringen fjernes ved farste ajourfaring foretaget efter ugyldiggerel-
sen, hvilket det anbefales, at gere brugeren opmarksom pa.

GK 3.8

Nar der slas op pa en tidligere version af medicinkortet, eller pi anden mide vises en seponeret/udlebet
leegemiddelordination eller andre historiske data, skal dette szerligt fremhzeves. Desuden skal det fremga,
hvem der har seponeret (modifikatorinformation, se GK 3.6 og GK 13) og hvornar dette er sket.

GK. 3.9 (Nyt krav 2015)

Alle seponerede og udlebne lzegemiddelordinationer inkl. tilknyttede recepter og effektueringer skal
kunne vises. Nér historiske data vises, skal det vises serlig fremhzevet, at der er tale om oplysninger som
IKKE er en del af det aktuelle medicinkort.

Alle recepter, effektueringer osv. der er tilknyttet seponerede og udlebne leegemiddelordinationer skal ligeledes
vises i sammenhang med den seponerede eller udlebne leegemiddelordination.

GK 3.10

Hyvis en legemiddelordination er pauseret, skal det szrlig fremhzeves af visningen. Hvis der er registreret
en start- og slutdato for pauseringen skal disse vises, og det skal fremga, hvem der har pauseret
leegemiddelordinationen (modifikatorinformation, se GK 3.6) og hvornar det er sket.

Muligheden for at angive en start- og slutdato for en pausering findes kun i FMK v. 1.4.x. Feltet er ikke
bagudkompatibelt, hvorfor muligheden for at registrere en start- og slutdato ferst vil blive aktiveret i det centrale
FMK, nér alle certificerede systemer som minimum anvender FMK v. 1.4.

GK3.11

For fremdaterede lzegemiddelordinationer skal det szerligt fremhzeves, at leegemiddelordinationen endnu
ikke er aktiv, og startdato skal kunne vises.

Det er muligt at oprette l&egemiddelordinationer p4 FMK med en fremdateret behandlingsstartdato
(leegemiddelordinations behandlingsstartdato, se snitfladebeskrivelsen) og/eller med en fremdateret
doseringsstartdato.

Fremdaterede l&gemiddelordinationer vil blive returneret pa et opslag pa patientens aktuelle medicinering, sa det
skal seerlig fremhaves, at legemiddelordinationen ikke er aktiv endnu.

GK 3.12

Hyvis der til en given leegemiddelordination findes udestiende anmodninger om
receptfornyelser/genbestillinger, skal disse kunne vises.

Udestdende receptfornyelser er anmodning om nye recepter til l&egen/organisationen og genbestillinger er
udestéende bestillinger om ny levering af medicin fra apotek, der ikke er handteret af modtageren.
Genbestillinger skal séledes kunne vises i de systemer, der har oprettet dem eller som skal modtage dem.
Receptfornyelser er ikke det samme som receptkladder, men udestéende receptfornyelses-anmodninger vil i
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systemer, der anvender FMK v.1.2.6 blive vist som receptkladder i det lokale system, da det ellers ikke ville
veere muligt at sikre bagudkompatibilitet mellem FMK v. 1.4 og 1.2.6.

Receptfornyelser og genbestilling pa apotek er beskrevet i en separat sniflade.

Denne snitflade kan implementeres i 1.2.6 systemer.

GK 3.13 (Nyt krav 2015)

Et system skal kunne vise, hvorvidt borgeren er tilknyttet medicinadministration i hjemmeplejen eller
anden relevant organisation.

Tilknytning til medicinadministration i hjemmeplejen er beskrevet i en separat snitflade Registrering af
patienttilknytning”. Denne snitflade kan implementeres i alle version af FMK.

4, Visning af medicinkort indeholdende privatmarkerede laegemiddelordinationer

GK 4.1

Hyvis et medicinkort indeholder privatmarkerede lzegemiddelordinationer, som ikke returneres fra FMK,
da der ikke er angivet samtykke eller veerdispring skal det szerligt fremhaeves, at der eksisterer
leegemiddelordinationer, som ikke vises pa grund af privatmarkeringen.

GK 4.2

Hyvis der vises laegemiddelordinationer, der er privatmarkeret, skal det serligt fremhaeves for den enkelte
ordination, at denne er privatmarkeret.

GK 4.3
En bruger skal kun kunne fi adgang til at fa vist privatmarkerede laegemiddelordinationer, nar:

e Vedkommende har angivet, at vedkommende har patientens samtykke til at bryde
privatmarkeringen, eller

e Vedkommende har angivet, at der er tale om en vaerdispringssituation

5. Visning af lzgemiddeldoseringer
En leegemiddeldosering kan veare i form af:
e En struktureret dosering

e En udvidet struktureret dosering, hvor den strukturerede dosering e&endrer sig over tid (periodevis
dosering) for sa vidt angdr FMK v. 1.4.2

e  Fritekst

o En angivelse af, at doseringen kun findes i den ordinerende lages lokale system og ikke pa
FMK, ”Dosering efter skriftlig anvisning”.
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GK 5.1

Strukturerede doseringer pa formen morgen + middag + aften + nat (1+1+1+1) skal kunne vises.

GK 5.2
GK 5.2.1 (gzlder fra FMK v. 1.4.2 og frem)

Hyvis en lzegemiddelordination har flere doseringsperioder skal den aktuelle dosering fremga af
skeermbilledet, herunder doseringsperiodens doseringsstart- og eventuelle slutdato.

For fremdaterede l&egemiddelordinationer se ogsa GK 3.101.

GK 5.2.2 (gelder fra FMK v. 1.4.2 og frem)

Det skal seerligt fremhaeves, hvis der for en lzegemiddelordination er efterfelgende doseringsperioder, der
ikke vises. Efterfolgende doseringsperioder, som er tilknyttet den piagzldende lzegemiddelordination skal
kunne fremfindes.

Kravet er en konsekvens af, at FMK’s primare formal er at vise aktuel og planlagt medicinering. Det skal vare
muligt at vise aktuelle og fremtidige doseringsperioder med deres doseringsstart- og sluttidspunkter.

Tidligere versioner af FMK end 1.4.2 vil modtage doseringer med flere perioder som fri-tekst, jf. GK 5.3.

GK 5.3

Dosering i fri tekst skal vises som den er.

GK 54

Er det markeret, at en dosering kun findes i den ordinerende laeges lokale system (Dosering efter skriftlig
anvisning ”’), skal oplysningen herom vises.

Hvis doseringen er angivet som ”Dosering efter skriftlig anvisning”, betyder det at doseringen for den
pageldende laegemiddelordination ikke er tilgaengelig pa FMK. Brugeren skal praesenteres for den pagaldende
leegemiddelordination, men det skal fremgé af skeermbilledet, at doseringsinformation ikke er tilgengelig.

GK 5.5
Sammen med doseringen skal doseringens eventuelle start- og slutdato og tidspunkt (hvis angivet) vises.

Bemark, at doseringens start- og slutdato kan afvige fra behandlingsstart- og slutdato.
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GK 5.6

Det skal fremga pa skeermbilledet, hvis der ikke er angivet en aktuel dosering for en
leegemiddelordination. Det skal i s fald seerligt fremhaeves, om doseringen er fremtidig eller afsluttet.

Manglende tilstedevaerelse af aktuel dosering kan skyldes eksistensen af en periode uden aktuel dosering, jf. GK
8.6.1.

6. Visning af recepter (receptordinationer)
En recept kan vare knyttet til en leegemiddelordination eller vere lgs (dvs. en lgs recept).

Lose recepter kan enkeltvis markeres som “’Ikke aktuel”. Lose recepter, som er markeret som Ikke aktuel”
bliver ikke returneret med det aktuelle medicinkort, medmindre man i kaldet angiver at man ensker at se alle
lose recepter.

Hvis der er foretaget en ajourforing pd FMK, tilkendegiver brugeren, at medicinkortet indeholder de
leegemiddelordinationer, som patienten er i aktuel behandling med. Angivelse af ”Ajourfering pd FMK” har ikke
indvirkning pé de lgse recepter.

GK 6.1 (Skarpet krav 2015)

Alle detaljer pa alle former for recepter, biade tilknyttede, lose recepter og recepter markeret ikke aktuelle,
skal kunne vises.

Alle detaljer pa effektueringer skal kunne vises. Det gaelder bade apoteksudleveringer (effektueringer) og
effektueringer (indgivet/udlevet).

Ovenstéende gaelder bade recepter tilknyttet aktuelle og fremtidige leegemiddelordinationer samt seponerede og
udlebne leegemiddelordinationer.

GK 6.2

Recepters aktuelle status skal fremgé af skeermbilledet.

Receptens status kan vare ”Aben”, ”Delvist udleveret”, ”Kladde”, ”Annulleret”, ”Ugyldiggjort” etc. Kravet
gaelder uanset om recepten er tilknyttet en laegemiddelordination eller ej (dvs. er en lgs recept).

I FMK version 1.2.6 vises receptfornyelsesanmodninger som recepter med status "kladde’

GK 6.3 (Nyt krav 2015)

Et system skal kunne vise, om borgeren har modtaget dosisdispenseret medicin igennem de seneste to ir.
Visningen kan vere pa et overordnet niveau. Der er sdledes ikke krav om visning af oplysningen pé
leegemiddelordinationsniveau. Man kan med fordel vise seneste dato for udlevering og fra hvilket apotek(er)
udleveringen er sket.
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7. Handlinger pa lzegemiddelordinationer

Formalet med FMK er at sikre et fzlles grundlag for patientens medicinering. Derfor er det vigtigt, at alle parter
respekterer FMK som fzlles overblik over patientens aktuelle laegemiddelordinationer og i videst muligt omfang
sikrer, at patientens medicinering fremstér gennemskuelig og genkendelig sével centralt som lokalt.

Andringer i patientens medicinering skal derfor ske, som en justering/endring af de aktuelle
leegemiddelordinationer pd FMK, hvor dette er klinisk korrekt. Formaélet er, at der arbejdes videre med FMK
data, hvor det er muligt. P4 den méde vil det vaere muligt at felge de enkelte ordinationer.

Det er ikke acceptabelt at seponere alle l&egemiddelordinationer og oprette dem pé ny pa baggrund af lokale data,
da dette kan edelaegge historikken og overblikket i de lokale systemer og pa tvars af sektorer.

GK 7.1
Et system skal kunne:
e  Oprette legemiddelordinationer
e Opdatere lzegemiddelordinationer
e Seponere leegemiddelordinationer og fortryde seponering af leegemiddelordinationer

e Pausere leegemiddelordinationer/genoptage pauserede leegemiddelordinationer

GK 7.2

Systemer skal ved oprettelse eller opdatering af leegemiddelordinationer (herunder ogsa ved genoptagelse
af pauserede lzegemiddelordinationer samt fortryd seponering) advare mod potentielle
dobbeltregistreringer af legemiddelordinationer. Dette skal som minimum ske pa ATC-kode niveau.

Godkendelseskriterieret skal sikre, at der foretages den relevante kontrol og gives de relevante advarsler. Kontrol
for dobbeltregistreringer skal finde sted ved alle oprettelser af FMK ordinationer. F.eks. ved oprettelse af
leegemiddelordinationer pa baggrund af les recept, eller ved overforsel af lokale ordinationer til FMK.

Advarslen mod potentielle dobbeltregistreringer af leegemiddelordinationer ber preesenteres for brugeren sé
tidligt i oprettelsesprocessen som muligt og indeholde en sigende tekst, der understetter korrekt ordination.

Det kraeves, at kontrol for dobbeltregistreringer foretages ved, at ATC-koder sammenlignes. Dette forhindrer dog
ikke, at der lokalt foretages andre kontroller for dobbeltregistreringer som supplement. Desuden kan der tilfojes
ekstra logik omkring kontrollen af ATC-koden (eksempelvis at der tages hgjde for, at det i visse systemer lokalt
er normalt at have to laegemiddelordinationer, nar samme legemiddel gives bade fast og efter behov/PN).

Da den faglige viden omkring, hvilke kontroller, der er relevante, findes lokalt, kan en mere finmasket kontrol
defineres og implementeres lokalt, og kan ikke beskrives centralt i certificeringskriterierne.

GK 7.3

Obligatoriske felter skal veere udfyldt med meningsfulde data. Eksempelvis ma indikation ikke registreres
som ”ukendt”, dosering ma ikke registreres som fritekst ”ikke angivet”, med mindre de pigzldende
oplysninger ikke kan fremskaffes.

Det betyder at selv om visse typer felter tillader vaerdier som “ukendt”, ikke oplyst” eller ikke tilgeengelig”, ma
disse vaerdier kun anvendes, hvis det er det, der reelt er tilfeeldet. "Ikke oplyst” er altsd ikke et spargsmal om,
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hvorvidt brugeren eller systemet ensker at angive en vardi, men at give mulighed for at lave en registrering,
hvor man ikke har den reelle vardi til radighed og ikke kan skaffe den.

Systemet mé ikke autoudfylde fritekstfelter, da dette modvirker brug af strukturerede data. Brug af fritekst skal
vaere foranlediget af den kliniske bruger.

8. Oprettelse/opdatering af dosering pa leegemiddelordination

GK 8.1

Doseringsenheder udstillet pa NSP skal indlzeses og anvendes, hvor det giver klinisk mening.
Doseringsforslag udstillet pA NSP kan anvendes.

Hvis der i stamdata er angivet en doseringsenhed for et l&egemiddel, skal denne enhed anvendes. Det er tilladt at
anvende andre doseringsenheder lokalt, men de skal i s& fald konverteres til den standardiserede doseringsenhed,
nar FMK opdateres.

NSP stamdatasattet Doseringsforslag indeholder 2 datasat: doseringsenheder og strukturerede doseringsforslag.
Som beskrevet ovenfor skal doseringsenhederne anvendes. Doseringsforslagene kan anvendes som primaer
datakilde til doseringsforslag. Andre doseringsforslag kan evt. vises efter de nationale doseringsforslag.

Safremt systemet viser doseringsforslag kan folgende prioritering af forslag vere enskelig:

1. Strukturerede doseringsforslag fra NSP
2. Andre strukturerede doseringsforslag
3. Fritekst doseringsforslag (tidligere datasaet)

GK 8.2 (gzlder fra FMK v. 1.4.2 og frem)

Der skal som minimum kunne oprettes og opdateres strukturerede doseringer pa laegemiddelordinationer
pa formen morgen + middag + aften + nat (1+1+1+1) med en eller flere perioder. Ved doseringer med flere
perioder skal doseringsstrukturen kunne benyttes indenfor hver enkelt doseringsperiode.

FMK understetter ogsa, at der oprettes andre former for strukturerede doseringer.

GK 8.3

Laegemidler med doseringer pa formen morgen + middag + aften + nat (1+1+1+1) skal oprettes/opdateres
med en struktureret dosering.

Der ma saledes ikke anvendes dosering i fri tekst eller “efter skema i eget system” for denne type dosering.

GK 8.4

Hyvis systemer opsplitter en lzegemiddelordination fra FMK med flere doseringer i et antal lokale
ordinationer (fx fast og PN adskilt), skal disse lokale ordinationer knyttes sammen og afleveres som én
samlet lzegemiddelordination, nir FMK opdateres.
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GK 8.5
GK 8.5.1

Dosering i fritekst og ”dosering efter skriftlig anvisning” kan benyttes, hvis det ikke teknisk er muligt eller
klinisk forsvarligt, at anvende FMK’s strukturerede doseringer.

GK 8.5.2 (geelder fra FMK v. 1.4.2 og frem)

Ved oprettelse af doseringer i fritekst og dosering efter skriftlig anvisning skal doserings-start- og eventu-
elle slutdato angives.

Dette er en opstramning i forhold til tidligere FMK versioner, og datoerne kontrolleres i 1.4.2 og frem ogsa i
snitfladens skema-validering.

GK 8.6

GK 8.6.1 (geelder fra FMK v. 1.4.2 og frem)

Ved oprettelse at leegemiddelordinationer med flere doseringsperioder skal alle doseringsperioder angives
med en doserings-start og slutdato, sa det svarer til den periode, hvor leegemidlet skal doseres.
Doseringsperioderne skal vaere sammenhangende pa dato og tid. Det betyder saledes, at der ikke ma
veere “huller” i perioderne. Doserings-slutdato kan udelades pa den sidste periode.

Der kan dog optraede perioder uden dosering(NUL-dosering), hvor leegemidlet ikke skal doseres. En sddan
periode uden dosering (NUL-periode) skal angives med start- og slutdatoer, s& der bliver ssmmenhang til en
tidligere og senere periode.

GK 8.6.2 (galder fra FMK v. 1.4.2 og frem)

Ved enhver a&ndring af dosering, styrke pa leegemidlet og zendring af laegemiddel (generisk substitution
undtaget) skal doseringsstartdato seettes til ikrafttraedelsestidspunktet for zendringen.

9. Handlinger pa privatmarkerede leegemiddelordinationer

GKO9.1
Det skal veere muligt at privatmarkere en lzegemiddelordination.

En privatmarkering betyder, at den markerede l&gemiddelordination ikke umiddelbart vises, med mindre der
angives samtykke fra patienten eller foretages verdispring.

GK 9.2
Det skal vzere muligt at fjerne en privatmarkering pa en laegemiddelordination.

Fjernelse af en privatmarkering forudsetter, at borgeren har givet samtykke hertil. Brugeren skal pa foranledning
kunne dokumentere, at samtykket er indhentet.
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GK 9.3

Informationen om privatmarkering skal medsendes ved opdatering af la2gemiddelordinationen med
privatmarkering.

Kravet er begrundet i, at privatmarkeringen ellers forsvinder, hvis oplysningen ikke medsendes.

10.  Handlinger pa medicinkort-niveau

Suspendering/ markering af ”ikke ajourfert” af medicinkortet

Nér borgerens aktuelle medicinering fores i et lokalt system f.eks. under en indleggelse, skal dette markeres pa
FMK. Det kan ske ved at medicinkortet suspenderes, borgeren registreres indlagt eller medicinkortet
markeres “ikke ajourfort”.

Béde ”suspendering” — og “’ikke ajourfert” markeringen fjernes i den centrale losning, nir der foretages en
ajourfering.

Ved suspendering, indlaeggelse og ikke ajourfert markeringerne informeres andre sundhedspersoner, der slér op
pa medicinkortet, om at oplysningerne i FMK ikke nedvendigvis er retvisende, da patientens aktuelle
medicinering findes i lokalt system.

Ajourfering af FMK

En ajourforing er laegens bekraftelse af at de aktuelle leegemiddelordinationer pa FMK afspejler borgerens
aktuelle medicinering pa ajourferingstidspunktet

GK.10.1

GK 10.1.1 (gaelder fra FMK v. 1.4.2 og frem)

Nar patientens aktuelle medicinering fores i et lokalt system f.eks. under en indleeggelse, og derfor kan
afvige fra den aktuelle medicinering registreret pa FMK, skal det lokale system markere patienten som
indlagt og kontaktinformation for den enhed, som er ansvarlig for handlingen skal medsendes.

GK 10.1.2 (geelder fra FMK 1.4.2 og frem)

Nar patientens aktuelle medicinering feres i et lokalt system, f.eks. under en indleeggelse, og afviger fra
den aktuelle medicinering registreret pA FMK, skal det lokale system kunne markere patientens medicin-
kort som ”ikke ajourfart”. Ved markering af medicinkortet som “ikke ajourfgrt” skal kontaktinforma-
tion for den enhed, som er ansvarlig for handlingen, medsendes.

GK 10.1.3 (geelder fra FMK v. 1.4.2 og frem)

Nir en patient udskrives skal indleeggelsesmarkeringen pa FMK fjernes/ medicinkortet frigives. Inden
indleeggelsesmarkeringen fjernes/medicinkortet frigives, skal det lokale system sikre at medicinkort er
markeret eller markeres ”ikke ajourfert”, hvis patientens medicin i det lokale (EPJ) system er &ndret ef-
ter seneste ajourfering af FMK.

Hvis en patients indleeggelsesmarkering pa FMK fjernes, uden at der er foretaget ajourfering af FMK,
skal dette resultere i en markering pa FMK, af at medicinkortet ikke er ajourfart.

Safremt der er foretaget lokale &endringer efter en ajourfgring skal dette ligeledes resultere i en marke-
ring pa FMK af, at medicinkortet ikke er ajourfart.
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Det skal vaere muligt at overtage markeringen af FMK som ”ikke ajourfert” samt indleggelsesmarkeringen, nér
patienten flyttes mellem afdelinger og/eller sygehuse.

Registreringen af medicin i det lokale (EPJ) system betragtes som @&ndringer, og krever at FMK ajourferes inden
indlaeggelses markeringen fjernes. Kun i de tilfeelde, hvor indleeggelsen slet ikke indebere at medicinen fores
lokalt, kan man fjerne indleeggelsesmarkeringen uden at skulle gennemfore en ajourfering af FMK.

GK 10.2

Det skal veere muligt at opdatere pa medicinkortet pa trods af, at dette er suspenderet/ markeret ikke
ajourfort eller patientens FMK har markering for ”indlagt”.

GK 10.3

I systemer, der anvendes af ordinationsberettigede sundhedspersoner, skal det vaere muligt for brugeren at
markere, at der er foretaget ajourforing pa FMK.

Ved ajourfering skal der, sammen med information om ansvarlig laege, medsendes kontaktinformation for
den enhed, som efterfalgende kan besvare spergsmal om handlingen.

Kravet skal sikre, at ordinationsberettigede sundhedspersoner ud over at opdatere leegemiddelordinationerne pa
FMK ogsé skal kunne ajourfere medicinkortet.

11.  Oprettelse af effektueringer

GK 11.1
Det skal vzere muligt at oprette en effektuering paA FMK.

I forbindelse med udleveringer eller indgivelser af medicin, der ikke sker pa baggrund af en recept, skal det
kunne registreres pA FMK.

Fejloprettede effektueringer kan rettes via fmk-online.dk

12. Handlinger pa recept

Oprettelse af recept. Godkendelseskriterierne omhandler systemmaessige krav til hdndteringen af recept. Det er
stadig den enkelte brugers ansvar, at receptbekendtgerelse mv. overholdes ved den konkrete udstedelse af recept.

GK 12.1

Elektronisk receptudstedelse til patienter med CPR-nummer skal ske som recepter knyttet til en aktuel
leegemiddelordination pa medicinkortet.

Konsekvensen heraf er, at et system ikke ma kunne generere lase recepter, hvis FMK er tilgeengelig. For
receptudstedelse til personer uden CPR-nummer er der ingen tilknytning til en leegemiddelordination. Recepten
skal dog oprettes via FMK.

Ikke-FMK receptudstedelse ma kun anvendes i tilfzlde af, at den centrale FMK-service er utilgaengelig.
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Hvor elektronisk receptudstedelse ikke er tilladt, fx. ved udstedelse af recepter pa magistrelle praeparater, skal
receptudstedelse ikke ske som recept via FMK.

GK 12.2
Recepter af typen ”til brug i praksis” skal oprettes via den beregnede service.

Hvis det lokale system ikke har etableret servicen til brug i praksis” mé det ikke veere muligt at oprette
recepter “til brug i praksis” pé anden vis. I givet fald ma brugerne henvises til at oprette denne type recepter via
FMK-online.

GK 12.3 (gelder fra FMK v. 1.4.0 og frem) (Skaerpet krav 2015)

Systemer, skal give brugeren mulighed for at sl op pa receptfornyelsesanmodninger fra hjemmeplejen.
Kravet gzlder bade i relation til den enkelte borger og for en samlet listevisning af udestiende
receptfornyelsesanmodninger.

Kravet understetter dialogen mellem borger, hjemmepleje og lage. I version 1.2.6 vises
receptfornyelsesanmodninger som recepter med status “kladde”
Receptfornyelser til leegen vises pé en overskuelig made, sé det bliver nemt for leegen at behandle dem.

Kravet om listevisningen er ikke geldende safremt der er implementeret ”Advis” i lesningen. Da brugeren
med ”Advis” lesning aktivt vil bliver gjort opmerksom pé receptfornyelsesanmodningerne pa patientniveau.

GK 12.4 (gxlder fra FMK v. 1.4.0 og frem) (Skerpet krav februar 2015)

Recepter, som er oprettes pa baggrund af receptfornyelsesanmodninger fra borger/hjemmesygepleje via
FMK’s ”bestil udlevering”-service skal oprettes med en relation til bestillingen.

Det skal fremga af skeermbilledet, hvilken lzegemiddelordination receptfornyelsesanmodningen er
tilknyttet. Det skal ligeledes vzere tydeligt for brugeren, hvilke oplysninger recepten indeholder.

Hvis brugeren opretter en recepter ud fra en bestilling skal bestillingens ID paferes recepten i det dertil indferte
felt 1 kaldet til FMK. Derved sikres at relevante arbejdsgange understottes.

Receptfornyelsesanmodninger som brugeren vurderer ikke skal medfere en ny receptudstedelse (idet patienten
ikke laengere skal medicineres med det enskede l&gemiddel), ber annulleres. Derved er det synligt for de parter
som har veret involveret i bestilling, at der er handlet pa baggrund af bestillingen.

GK 12.5 (gzlder fra FMK v. 1.4.0 og frem)

Systemet skal give brugeren mulighed for at annullere receptfornyelsesanmodninger og genbestillinger (se
afsnit 15).

GK 12.6
Recepter skal enkeltvis kunne markeres som ”Ikke aktuelle”.

De lokale systemer kan dog implementere hjelpefunktioner til at markere grupper af recepter som “ikke
aktuelle”. Eksempelvis at lgse recepter kan grupperes, og hele gruppen samlet kan markeres som “ikke aktuel”.
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GK 12.7 (Nyt krav februar 2015)

Recepter som markeres ”ikke aktuelle” skal samtidig annulleres.
Brugeren skal geres opmarksom pa denne sammenheng inden de gennemferer handlingen. Det mé ikke vere
muligt at markere en recept “ikke aktuel” uden samtidig at annullere den pagaeldende recept.

Recepter markeret som ikke aktuelle” returneres ikke ved opslag pa medicinkortet, med mindre dette
udtrykkeligt angives i forespergslen.

GK12.8
Systemer, der kan oprette recepter, skal implementere muligheden for at annullere recepter.

Det anbefales, at brugerne i samme arbejdsgang har mulighed for at annullere recepter, som er knyttet til en
leegemiddelordination, nir denne seponeres, eller nir dosis @ndres.

GK 12.9

Ved oprettelse af recepter skal det fremga af skeermbilledet, hvis det pageeldende lzegemiddel har
klausuleret tilskud, og den komplette klausuleringstekst skal veere tilgeengelig for brugeren i forbindelse
med ordinationen.

Det anbefales, at brugeren SKAL tage stilling til, hvorvidt der skal ydes klausuleret tilskud eller e;j.

13. Angivelse af information omkring akterer

I FMK 1.4 er der i forhold til tidligere udvidet med mulighed for at skelne mellem forskellige akterer, der kan
veaere involveret 1 en handling. Muligheden er introduceret for at kunne understotte sigende loginformation i savel
audit-loggen som i borgerens ”Min log” pa Sundhed.dk.

Udferende: Udferende er den sundhedsperson, der har haft kontakt med patienten og udfert den konkrete
handling, der giver anledning til registrering pa FMK.

Certifikatejer: Certifikatejeren er personen, der registrerer en &ndring pa FMK, og er identificeret via sit
MOCES-certifikat.

Ansvarlig for kaldet til FMK: Kaldet til FMK kan indeholde en person ansvarlig for kaldet til FMK, fx den laege,
der benytter en medhjalp i en given situation.

Se i gvrigt FMK's 1.4 snitfladebeskrivelse for mere information herom.

GK 13.1
Information omkring den udferende og dennes organisation skal registreres i CreatedBy/ModifiedBy myv.

Afhengigt af om der oprettes, 2ndres m.v. kan elementet vaere navngivet forskelligt.

GK 13.2

Information omkring certifikatejeren registreres i ReportedBy-elementet, der anvendes som folger:
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o Hyvis certifikatejer adskiller sig fra den udferende skal ReportedBy anvendes til at registrere
information omkring certifikatejer og dennes organisation.

e Er certifikatejer den samme som den udferende, anvendes kun CreatedBy/ModifiedBy mv.

GK 13.3 (geelder fra FMK v. 1.4.2 og frem)

Hvis den person, der udfgrer kaldet til FMK (certifikatejer), ikke selv er ansvarlig for handling, der regi-
stres, skal den ansvarlige angives i ”pa vegne af” i header-elementet ved kaldet til FMK. | FMK 1.4.2 skal
den ansvarlige desuden registreres i ”AuthorisedBy” elementet knyttet til certifikatejer.

I AuthorisedBy-elementet angives der yderligere information som organisation og kontaktinformation.

14.  Registrering af tilknytning til hjemmesygeplejen (gzlder kun FMK v. 1.4.x)
Som information til gvrige sundhedspersoner skal hjemmesygeplejen sikre, at patienter, hvis medicinering
handteres af hjemmesygeplejen, registreres som tilknyttet hjemmesygeplejen.

GK 14.1

Hjemmesygeplejen skal kunne registrere en patient som tilknyttet til hjemmesygeplejen, safremt
patientens medicinering handteres af hjemmesygeplejen.

Dette registreres via FMKs registrer tilknytning”-service. I kaldet medsendes bl.a. information omkring
hjemmesygeplejen, f.eks. kommunekode for den kommunale hjemmesygepleje.

GK 14.2

Hjemmesygeplejen skal kunne ophave registreringen af en patient som tilknyttet til hjemmesygeplejen,
safremt patientens medicinering ikke lzengere hiandteres af hjemmesygeplejen.

15.  Bestilling af udleveringer (Hele GK 15 gelder for EOJ og andre omsorgssystemer)

Der er mulighed for at bestille udleveringer via FMK, fra laegen (receptfornyelsesanmodninger) eller fra apoteket
(genbestilling).

GK 15.1

Ved bestilling af udlevering sendt til lzegen (receptfornyelsesanmodninger) skal dette ske via
FMK’s ”bestil udlevering”-service.

GK 15.2

Ved bestilling af udlevering sendt til apoteket (genbestilling) skal dette ske via FMK’s ”bestil udlevering”-
service.
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16.  Terminologi (Nyt krav februar 2015)

Der er krav om, at geeldende relevant terminologi anvendes i brugergraensefladerne, s& kommunikationen
pa tveers af sektorer styrkes. (jf. http://begrebsbasen.sst.dk)

17.  Fejlhandtering

GK 171

Hyvis der returneres en fejlbesked fra FMK, skal denne kunne hindteres. Det lokale system ma ikke
ignorere returnerede fejlbeskeder.

Fejlbeskeder skal vises for brugeren og logges. Det er ikke et krav, at teksten fra FMK's fejlbesked direkte vises
for brugeren, fejlbeskeden kan ofte med fordel efterbehandles lokalt.

GK17.2

Det lokale system skal understette relevant logning til brug for fejlsegning og datagenopretning.

Dette skal sikre at det er muligt at foretage lokal fejlsegning og datagenopretning, i tilfeelde af at systemet
genererer fejl pd FMK, fx pa grund af systemets uhensigtsmassige udformning eller ved uhensigtsmassig
anvendelse af systemet.

Der skal logges information ved oprettelser og opdateringer (evt. ogsa ved opslag) pa FMK indeholdende
tidspunkt, id pa sundhedsperson (f.eks. autorisationsnummer), information omkring handling (f.eks. FMK-
servicenavn) information omkring, hvad der opdateres (leegemiddelordinationens ID og version, eventuelt
patientens CPR-nummer).

Disse minimumsdata ber dog suppleres med, hvad der lokalt er nedvendigt af logdata, for at kunne handtere en
god fejlsagning og eventuel datagenopretning, ligesom logningskravene iht. persondataloven til enhver tid skal
overholdes. Det anbefales at logningsniveauet kan gges ad hoc (ifbm. fejlfinding) op til et niveau, hvor det fulde
request/respons logges.

GK17.3
Logdata ifelge ovenstiende minimumskrav skal mindst opbevares i 6 maneder.

Certificeringskriterierne andrer ikke pa de krav, der i gvrigt matte geelde for logning mv., jf. fx
sikkerhedsbekendtgerelsens § 19 (Bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger af
personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning med senere @ndringer).

GK174

Systemleveranderen skal pa forespergsel kunne sandsynliggere, at der er de fornedne tekniske- og
organisatoriske ressourcer til stede til at sikre forsvarlig og relevant fejlsegning og datagenopretning.

Det er en forudsatning for en velfungerende tvaersektoriel kommunikation, at alle parter er i stand til at bidrage
effektivt til en feelles fejlsegning og support. Hvis en systemleverander ikke er i stand til at bidrage til feelles
fejlsegning og datagenopretning, kan den samlede datakvalitet komme i fare.
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