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Indledning

Dette dokument beskriver de kriterier, et systeal ekerholde, for at det kan blive godkendt tilgati drift pa
Feelles Medicinkort (FMK) snitfladen i version 1.22¢ 1.4. Dokumentet aflgser tidligere godkendelsesier
for FMK v. 1.2.x. pr. 1. april 2013.02.15

Systemer, der er certificeret til at tilgah FMK B 2ller lavere kan dog opretholde FMK-integrationaen skal
senest 31. december 2013 veere recertificeret idhemihdisse kriterier for at opretholde adgangter det
enkelte systems ansvar at sgge recertificeringaagange systemer skal recertificeres, anbefatestde
recertificeringen planlaegges i sa god tid som mulig

Der vil ikke leengere blive gennemfart godkendeksstgpa tidligere versioner af certificeringskriéerie efter
den 1. april 2013.

Godkendelseskriterierne (GK) er opdelt i afsnieeéimner og nummereret GK 1.2, GK 2.30sv. Kravegkstar
med fed skrift og eventuelle bemaerkninger, der [seeer de enkelte krav, star i umiddelbar forleesegelf
kravet, men ikke fremhaevet med fed.

Formal

Godkendelseskriteriernes formal er fgrst og fremraesikre kvaliteten af FMK's data, centralt oldlh. Ved
udveaelgelse af godkendelseskriterierne er der lagjt\ya, hvad der gavner:

» Patientsikkerheden,
» Feellesskabet og entydig kommunikation pa tveersgainisatoriske enheder og sektorgraenser, samt
» Datakvaliteten
Godkendelseskriterierne indeholder krav om, atesgst skal:
« Aflevere, behandle og vise data korrekt
* Indeholde bestemt funktionalitet, i form af minimskrav

« Vise data pa en brugervenlig og forstaelig made

Godkendelseskriterierne beskrevet i dette dokureskriver de omrader, der pa skrivende tidspunkt er
identificeret som veesentlige for kvaliteten af Flidata og anvendelsen heraf. Hvis der identificked®v for
yderligere kriterier kan der suppleres med nyeekigt. Udvidelse af godkendelseskriterierne vilmailt ske
samtidigt med en ny snitfladeversion, og kun gadkelene og falgende versioner, med mindre udvidetsern
ngdvendige af patient- eller systemsikkerhedsmaggimnde.

Godkendelseskriterierne indeholder ikke krav tilpiidan systemerne skal understgtte sundhedspessoner
arbejdsgange ud over krav om brugervenlighed. pPfardres til, at der ved udformning af systemeresksa
god arbejdsgangsunderstattelse som mulig, da elette vigtig del i at sikre savel implementeringiso
datakvalitet.

Generelt for godkendelseskriterierne er der ikkavlam, pa hvilket niveau det lokale system viseadaeks.
om data skal vises pa et hovedskaermbillede, i &iljeisning eller pa et underopslag. Undtagetogy lavor der
er krav om, at information skal "tydeligt fremgd’disse tilfeelde skal informationen vises umiddeilsgnlig for
brugeren. Dvs. uden, at der skal slas op i enjdetshing, et tool-tip eller lignende.
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| godkendelseskriterierne skelnes der mellem data, det lokale system henter fra FMK og viser fagleren i
det lokale system og data, som det lokale systedaterer pa FMK. For detaljer omkring dataindhold,
obligatoriske elementer m.v. henvises til "FMK faidebeskrivelse 1.2.6” og "FMK snitfladebeskrivek.4”.

Godkendelseskriterier og godkendelsestests

Et klientsystems opfyldelse af FMK's godkendelsiésier vil blive testet ved en godkendelsestegséokaldet
certificeringstest), far et klientsystem kan anveRIK i produktion. Godkendelsestesten bestar dlane
godkendelseskriterierne testes ved stikprgveenkslystemet. En bestdet godkendelsestest er sétkdes
ngdvendigvis tilstraekkelig til at sikre, at kliepgtemet er teknisk fejlfrit eller klinisk forsvagli at anvende.
Dette skal stadig sikres af systemleverandgrerystgimets anvendere.

Godkendelsestests bestar af en reekke testscenadegennemfarsel af godkendelsestests er NSl ikke
begreenset til at anvende de publicerede testseenaen kan supplere testscenarierne konkret ogrgiefter
behov.

Systemer alene til opslag

Godkendelseskriterierne som helhed geelder systel@es|ar op pa data i FMK og opretter/opdateréa da
FMK. For systemer, der alene slar op pa data i RRi&ad only lgsninger”) geelder kun de godkendelstsier
der er relevante for opslag, herunder kravene ampket visning.

Versioner af snitfladen

Version 1.2.6 forventes at veere den sidste i reekkér2.x snitflader, og der er i denne versicigjet
funktionalitet, der sikrer kompatibilitet med 1 ditfaden. Systemer, der anvender 1.2.6 kan saladegde
sammen med andre systemer, der anvender 1.4.igéglll.2 versioner end 1.2.6 kan ikke arbejde samm
med version 1.4. Derfor er version 1.2.6 den lavestsion, der ma anvendes fra 1. januar 2014, hvor
kommunerne forventer at tage FMK i brug baseret.génitfladen.

Services i FMK's snitflade i version 1.4 ma ikkeaimme lokale system anvendes sammen med services i
tidligere versioner, herunder 1.2.6. Dette skyldestor risiko for inkonsistens pa grund af inkaatipilitet.

Det forventes at FMK 1.4.0 efterfglges af nye vaner. Ved nye versioner af snitfladen vil der blbeskrevet
bagudkompatibilitet og forudsaetninger for anverglels

1. Enstrenget anvendelse af FMK

Det skal veere tydeligt for brugeren, at vedkommeardeender FMK. Dvs. at det skal fremga, hvornagbran
henter data fra FMK og hvornar FMK opdateres.

Systemet skal understgtte en enstrenget FMK-irtiegraMed enstrenget menes, at data fra FMK kanngesn
til lokalt brug, men enhver opdatering af leegemiddinationer skal ske pa FMK medmindre medicinéber
suspenderet.

Data fra FMK kan i de lokale kopier suppleres nmidhle registreringer (eksempelvis lokale doseringér
andet format, med praeciserede doseringstidspuagtey, samt naturligvis data, der ikke vil findes p
medicinkortet (journaldata osv.)
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GK1l.1

Det skal veere tydeligt for brugeren, hvad den enkéd handling har af konsekvens i FMK. Nar der sker a
opdatering af FMK, skal resultatet af handlingen vses i et samlet, nyt og opdateret FMK overblik i de
lokale system.

GK 1.2

Systemet skal som udgangspunkt sikre, at der altitbretages opslag pa FMK, nar brugeren anmoder om
aktuelle medicinoplysninger, med mindre medicinkoret er suspenderet i det lokale system.

Dette godkendelseskriterie skal sikre, at sundrexdspen ikke kan veere i tvivl om, hvorvidt data cdem
enkelte patient findes og vedligeholdes pa FMKrédkalt, nar FMK er suspenderet. Nar FMK er taget
anvendelse for den enkelte patient skal der fremaltiel foretages opslag og opdateres pa FMK, eéed
relevant.

Godkendelseskriteriet medfarer ikke, at der skadtbmes opslag pa FMK, hvor det ikke er relevaekst hvor
patientens medicinering ikke er vaesentlig for belliagen, da dette ville veere i strid med sundhedsig 157.

| forbindelse med implementering af FMK i hjemmegptekan EOJ-systemer have behov for en trinvis
implementering af FMK pa patientniveau. Tilladestgynet dette, skal det for hver patient tydelighfga, om
patienten aktuelt medicineres ud fra data pa FMét eld fra lokale data.

GK 1.3

Hvis det forekommer, at FMK ikke er tilgaengeligt, kan et system tillade oprettelse af ordinationer lolt,
hvis man sikrer, at de overfgres til FMK, nar FMK igen er tilgaengelig. Det skal tydeligt fremgd, hvider
findes ordinationer i det lokale medicinkort, som kke er blevet opdateret pa FMK.

GK14

Systemet skal sikre, at data opdateres pa grundlaaf data pa det aktuelle medicinkort. Umiddelbart irden
en bruger opdaterer medicinkortet pa FMK (eendrer enlaegemiddelordination, nyordinerer, seponerer
eller opretter receptordinationer), skal det lokalesystem foretage et opslag pa den aktuelle medicio
version, vises kortet for brugeren og verificere, aversionen stemmer overend med den version, derebt
hentet

Hvis en lzege ordinerer pa baggrund af en gammesioreaf patientens medicinkort, gges risikoendbder kan
veere interaktionsproblemer som laegen ikke kandlgheltregistreringer mm..

Konsekvensen af certificeringskravet er, at de¢ikid vaere muligt for en bruger at opdatere oplgsrite pa
FMK, uden at have set patientens aktuelle medicthkeedmindre det skylder at FMK er utilgeengelig.

Termen "umiddelbart” er ikke malbar, men er anvefodii FMK ikke kan veere et tidstro system, mesystem
som skal vaere sa ajour som muligt. Kaldet er ikieeviet, fordi opdateringer bliver opfattet som testi®ner,
men for at sikre, at klinikeren handler pa baggrahihformationer der er sa up-to-date som mubgt er
saledes ikke en teknisk, men en klinisk vurderihigegrebet up-to-date.

GK 1.5

Hvis det lokale system i forbindelse med en opdatiag af FMK opdager, at der er sket aendringer pa
medicinkortet efter den version, der er blevet herdt og preesenteret for brugeren, skal det lokale siam
give en advarsel, som giver brugeren mulighed fort&ontrollerer, om sendringerne har betydning for
egne handlinger.
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Hvis en oprettelse eller opdatering ikke sker adden aktuelle version af medicinkortet, skal opdagerne
sendes til FMK alligevel, da opdateringerne afgpdjandlinger, der er foretaget (oprettelse af nye
leegemiddelordinationer, dosisaendringer og lign.)

GK 1.6

FMK skal Igbende opdateres og transaktioner ikke lgges i kag. Undtaget herfra er situationer, hvor
services pa FMK ikke er tilgeengelige.

2. Anvendelse af stamdata

Stamdata anvendes som beskrevet i FMK's snitfladieivelser. | det falgende preeciseres anvendelse af
stamdata fra Medicinpriser, ogsa betegnet "takst@ah officielle version af Medicinpriser er tilggailig i "Det
feelles datagrundlag” pa ftp.dkma.dk og via stamdatsicen pa NSP, hvor ordinzere versioner af Megiter
offentligggres med 14 dages mellemrum.

GK2.1

Stamdata fra Medicinpriser skal veere hentet fra deraktuelle eller den forrige ordinaere version af
Medicinpriser.

Stamdata kan veere hentet fra NSP eller distribdiedet. via Apovision, under forudsaetning af, atraiata fra
Medicinpriser ikke er forvansket.

GK 2.2

En version af Medicinpriser ma tidligst anvendes fa dennes ikrafttreedelsesdato.

GK 2.3

Ved anvendelse af stamdata pa FMK skal nationale kler til stamdata anvendes sa vidt muligt, og kilde
til stamdata skal angives.

Dette betyder, at loegemiddeldata skal angivesauddta i Medicinpriser, med visse undtagelser:
» Leegemidler der ikke findes i Medicinpriser

« Leegemidler i et lokalt sortiment for et sygehugredin region. Hvis patienten er i behandling medeli
kan data fra det lokale sortiment anvendes pa AM&gemidlet skal dog angives med sa stor
detaljeringsgrad som muligt (dvs. med navn, fornstygke, om muligt ogsd ATC og aktive substanser).

Det forventes, at stamdata for "tilknyttede lsegdenid "steerke vitaminer og mineraler” og "magisteel
preeparater” i lgbet af 2013 vil veere tilgaengelighgP'en.

3.  Hent medicinkort og visning af data

Generelt for de falgende krav om hvilke medicinkoformationer et lokalt system skal vise, er dengrelt
ikke krav om pa hvilket niveau de skal vises, f.aka data skal vises pa et hovedskaermbillede i@t
underopslag. Der kan dog vaere specielle krav, mdyretil patientsikkerheden eller baseret pa afgmi
omkring hensigtsmeessige arbejdsgange.
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GK 3.1
For brugerflader er der fglgende krav:

» Huvis brugerfladen afbilleder medicinkortet fra FMK og systemets eget medicinkort ved siden af
hinanden, skal medicinkortet fra FMK sta til venstre

o Ordinationer med samme ordinations-id skal vises pd&amme linje, sdledes at
uoverensstemmelser bliver tydelige, ogsa selv omttéekan betyde, at der kommer tomme
linjer i medicinkortene. Det skal tydeligt fremga Eventuelt ved brug af ikoner), om der er
forskelle mellem ordinationerne med samme ordinatins-id, og hvilken af ordinationerne,
der er a&ndret senest.

» Huvis brugerfladen afbilleder medicinkortet fra FMK og systemets eget medicinkort over hinanden
skal medicinkortet fra FMK sta gverst.

» Leegemidlerne sorteres som udgangspunkt efter ATC-kde, men der kan tillades sortering efter
andre kriterier pa brugeres foranledning. Hvis dervises seponerede preeparater, kan disse
grupperes separat.

« Sortering af leegemidler skal, nar bade FMK og detdkale medicinkort vises samtidig, til enhver
tid veere den samme.

« Tilstedevaerelsen af lgse recepter skal tydeligt fregd af FMK, men detaljer om de l@se recepter
kan vises ved sggning.

GK 3.2

Et system skal kunne hente det aktuelle medicinkortHvis det pa grund af fejl i f.eks. infrastruktur eller
nationale services ikke er muligt, ma systemet ladarugeren arbejde videre uden de aktuelle data fra
FMK, men med angivelse af, at det ikke har veeret migt at opdatere fra FMK.

GK 3.3

Det lokale system skal vise det aktuelle medicinkofor brugeren, med mindre brugeren selv har valgtat
en tidligere version skal vises.

GK 3.4

Data p& medicinkortet skal vises uforvansket og mekorrekte betegnelser og enheder. Koder kan dog
udelades, séledes at kun tekst vises, hvor beggediés. Autorisationsnummer og organisationskoder
(ydernummer, SKS m.v.) skal dog altid vises.

GK 3.5

Samtlige data for de elementer, der hentes fra FMKskal kunne vises i systemet. Dette gaelder bade
obligatoriske og ikke-obligatoriske felter, koder dbg undtaget som naevnt ovenfor.

Opslag vha. CPR i personregisteret, sdledes atomadresse vises via klientsystemet, er dog aexspt

Kravet om at samtlige data for elementer der heéndeBMK skal vises omfatter saledes ogsa retudere
receptordinationer og effektueringer, dvs. de rameinationer og effektueringer FMK returnererdt lokale
system.
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GK 3.6

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

Modifikatorinformation (information omkring persay organisation) kan i FMK 1.4 returneres pa trenfer:
« En autoriseret sundhedsperson samt dennes orgamisat
» Etflag, der angiver, at der sidst er aendret déptgn selv.

« Enanden person, dennes rolle og eventuelle orféons

GK 3.7

Det skal tydeligt fremgd, hvis et medicinkort er sapenderet eller ugyldigt. Det skal fremga, hvem demnar
udfart suspenderingen (i form af modifikatorinformation, se GK 3.6) og hvornar det er sket.

Suspendering af et medicinkort tilkendegiver, atlitiaeringen fgres i et lokalt journalsystem.

Det overvejes om begrebet "suspendering” skal asrtdren indleeggelsesstatus og/eller en statusfor,
medicinkortet er afstemt eller ej. Nar analysetilendebragt, vil der veere en hgringsproces fantiedle nye
certificeringskriterier udstedes.

Ugyldigggarelse af et medicinkort tilkendegiverdata i medicinkortet kan veere korrumperede. Kuriddat
Sundheds-it kan ugyldigggre medicinkort.

GK 3.8

Hvis der slas op pa en tidligere version af medickortet, eller pA anden made vises en seponeret
laeegemiddelordination, skal dette tydeligt fremga. Bsuden skal det fremg&, hvem der har seponeret
(modifikatorinformation, se GK 3.6) og hvornar dette er sket.

Bemeerk, at der ikke er krav om, at der kan foretagslag pa tidligere versioner af medicinkortet.

GK 3.9

Hvis der vises en pauseret leegemiddelordination skeet tydeligt fremga af visningen. Eventuelle star og
slutdatoer for pauseringen skal vises, og det skflemga, hvem der har pauseret leegemiddelordinatione
(modifikatorinformation, se GK 3.6) og hvornar deter sket.

GK 3.10

For fremdaterede laeegemiddelordinationer skal det tgeligt fremga, at laegemiddelordinationen endnu ikke
er aktiv, og start skal kunne fremsgges.

Det er muligt at oprette leegemiddelordinationeFMK med en fremdateret behandlingsstartdato. Fresneide
leegemiddelordinationer vil blive returneret pa gslag pa patientens aktuelle medicinering, saldetfemga
tydeligt, at leegemiddelordinationen ikke er aktidgu.

GK3.11

Hvis der til en given laegemiddelordination findes destdende bestillinger, skal disse kunne vises.

Det Feelles Medicinkort — Godkendelseskriterier forversion 1.2.6 og 1.4 — v. 1.0 Side 8



4.

Visning af medicinkort indeholdende privatmarkeredelszegemiddelordinationer

GK4.1

Hvis et medicinkort indeholder privatmarkerede laegeniddelordinationer, som ikke returneres fra FMK,
skal det tydeligt fremga, at der eksisterer laegemidelordinationer, som ikke vises pa grund af
privatmarkeringen.

GK 4.2

Hvis der vises leegemiddelordinationer, der er privemarkeret, skal det tydeligt fremga for den enkelte
ordination, at denne er privatmarkeret.

GK 4.3

En bruger skal kun kunne fa adgang til at fa vist pivatmarkerede leegemiddelordinationer, nar:

Vedkommende selv har privatmarkeret den pagaeldendieegemiddelordination

Vedkommende har angivet, at vedkommende har patieehs samtykke til at bryde
privatmarkeringen, eller

Vedkommende har angivet, at der er tale om en vaergspringssituation

Afgarelsen af, om vedkommende selv har privatmatkeéen pageeldende laegemiddelordination sker pa
autorisations-ID niveau.

5.

Visning af leegemiddeldoseringer

En leegemiddeldosering kan veere i form af:

En struktureret dosering

En udvidet struktureret dosering, hvor den struktede dosering aendrer sig over tid (periodevis
dosering) for sa vidt angar FMK v. 1.4.

Fritekst

En angivelse af, at doseringen kun findes i demerdnde leeges lokale system og ikke pa FMK, "efter
skema i eget system”.

GK 5.1

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

GK 5.2

Leegemiddelordinationer med flere doseringsperiodeskal kunne vises (Geelder kun FMK v. 1.4).

GK 5.3

Dosering i fri tekst skal vises som den er.
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GK 5.4

Er det markeret, at en dosering kun findes i den atinerende leeges lokale systemtem ("efter skema ietg
system”), skal oplysningen herom vises.

Hvis doseringen er angivet som “efter skema i sgstem”, betyder det at doseringen for den pagagéden
leegemiddelordination ikke er tilgaengelig pa FMKu@eren skal preesenteres for den pageeldende leegdmidd
ordination, men det skal tydeligt fremga, at dosgsinformation ikke er tilgeengelig.

GK 5.5

Samme med doseringen skal doseringens eventuellarst og slutdato og tidspunkt (hvis angivet) vises.
Bemaeerk, at doseringens start- og slutdato kanafvigbehandlingsstart- og slutdato.

GK 5.6

Det skal fremga tydeligt, hvis der ikke er angiveen aktuel dosering for en leegemiddelordination. Deskal
i sa fald fremga tydeligt, om doseringen er fremtidy eller afsluttet.

6.  Visning af receptordinationer

En receptordination kan vaere knyttet til en laegelelintdination eller veere Igs (dvs. en lgs recepiatibn).

GK 6.1

Receptordinationens aktuelle status skal fremga tyaligt.

Receptordinationens status kan veere "Kladde”, "Alenet”, "Ugyldiggjort” etc. Kravet geelder uansano
receptordinationen er tilknyttet en leegemiddelcation eller ej (dvs. er en Igs receptordination).

Receptordinationer kan enkeltvis markeres som "bdkteiel”. Lase receptordinationer, som er markeret
som "lkke aktuel” bliver ikke returneret med detwsdle medicinkort, medmindre man i kaldet angi@eman
gnsker at se alle lgse receptordinationer.

Hvis der er foretaget en medicinafstemning pa& Flilkendegiver laegen, at medicinkortet indeholder de
laeegemiddelordinationer, som patienten er i aktebbimdling med. Angivelse af "Medicinafstemning pake
har ikke indvirkning pa de Igse receptordinatiosem det var tilfeeldet med FMK version 1.2.4 odjgiere
versioner.

GK 6.2

Det skal fremga, hvem der har udfart "Medicinafsterming pa FMK”( i form af modifikatorinformation,
se GK 3.6)

GK 6.3

Et system skal vise alle lgse receptordinationerndtaget lgse receptordinationer markeret som "Ikke
aktuelle”.

Dvs. hvis ingen receptordinationer er markeret Ske aktuelle”, skal alle lgse receptordinatiopdr FMK
vises.

Det anbefales, at alle receptordinationer (ogs@deptordinationer, der er markeret som "Ikke dlétiekan
vises for brugeren ved f.eks. fejl, tvivistilfeeleker i tilfaelde hvor brugeren har behov for alialjer om de
lgse receptordinationer.
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7.  Handlinger pa laegemiddelordinationer

Formalet med FMK er at sikre et feelles grundlagklanmunikationen om patientens medicinering. Degfor
det vigtigt, at alle parter respekterer FMK somdaekommunikationsmiddel og i videst muligt omfasikrer, at
patientens medicinering fremstar gennemskueligesdkgndelig savel centralt som lokalt.

Derfor henstilles det til, at eendringer medicingrid vidt muligt sker pa FMK, og at der arbejdeevwe med
FMK data, hvor muligt, fremfor at seponere alle d@gldelordinationer og oprette dem pa ny pa bagpatfin
lokale data.

GK 7.1
Et system skal kunne:
*  Oprette leegemiddelordinationer
e Opdatere laegemiddelordinationer
» Seponere leegemiddelordinationer og ophaeve seponeagiaf leegemiddelordinationer

» Pausere laegemiddelordinationer/genoptage pauseretbegemiddelordinationer

GK 7.2

Samtlige systemer skal ved oprettelse eller opdaiag af laegemiddelordinationer (herunder ogsa ved
genoptagelse af pauserede laegemiddelordinationemhaare mod potentielle dobbeltregistreringer af
leegemiddelordinationer. Dette skal som minimum skea ATC-kode niveau.

Advarslen mod potentielle dobbeltregistreringeleagemiddelordinationer bar preesenteres for brugeten
tidligt i oprettelsesprocessen som muligt og indéden sigende tekst, der understatter korreknatidin.

Kontrol for dobbeltregistreringer skal finde stezthalle oprettelser af FMK ordinationer. F.eks. gpdettelse af
laeegemiddelordinationer pa baggrund af la@s recejstation, eller ved overfarsel af lokale ordinatiotieFMK.

Det kreeves, at kontrol for dobbeltregistreringeetages ved, at ATC-koder sammenlignes. Detteridrer dog
ikke, at der lokalt foretages andre kontrollerdobbeltregistreringer som supplement. Desuden katiltbjes
ekstra logik omkring kontrollen af ATC-koden (ekgmetvis at der tages hgjde for, at det i visse systdokalt
er normalt at have to laeagemiddelordinationer, aéarse laegemiddel gives bade fast og efter behov/PN).
Godkendelseskriterieret skal sikre, at der foretafgn relevante kontrol.

GK 7.3

Obligatoriske felter skal veere udfyldt med meningsilde data. Eksempelvis ma indikation ikke registrees
som "ukendt”, dosering ma ikke registreres som friekst "ikke angivet”, med mindre de pagaeldende
oplysninger ikke kan fremskaffes.

Det betyder at selv om visse typer felter tilladaardier som "ukendt”, "ikke oplyst” eller "ikke tjlengelig”, ma
disse veerdier kun anvendes, hvis det er det, dtrenetilfeeldet. "Ikke oplyst” er altsa ikke etagsmal om,
hvorvidt brugeren eller systemet gnsker at angiveserdi, men at give mulighed for at lave en regisig,

hvor man ikke har den reelle veerdi til radighedki@ kan skaffe den.

8.  Oprettelse/opdatering af leegemiddeldosering

GK 8.1

Doseringsforslag udstillet pa NSP skal indlaeses agvendes, hvor det giver klinisk mening.

Det Feelles Medicinkort — Godkendelseskriterier forversion 1.2.6 og 1.4 — v. 1.0 Side 11



Hvis der i stamdata er angivet en doseringsenheet forseparat, skal denne enhed anvendes. Déaeét &t
anvende andre doseringsenheder lokalt, men dé skdhld konverteres til den standardiserede dugsenhed,
nar FMK opdateres.

Doseringsenheder vil for preeparater i "Medicinptiseere fastlagt i stamdata for doseringsforslag.

GK 8.2

Der skal som minimum kunne oprettes eller opdaterestrukturerede doseringer pa
leegemiddelordinationer pa formen morgen + middag -aften + nat (1+1+1+1). Ved periodevise doseringer
skal doseringsstrukturen kunne benyttes indenfor her enkelt doseringsperiode (Kravet omkring
periodevis dosering geelder kun FMK v. 1.4).

FMK understatter ogsd, at der oprettes andre fofanestrukturerede doseringer.

GK 8.3

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

Der ma séaledes ikke anvendes dosering i fri tdlestefter skema i eget system” for denne typeedivg).

GK 8.4

Hvis systemer opsplitter leegemiddelordinationer fraFMK med flere doseringer i et antal lokale
ordinationer (fx fast og PN adskilt), skal disse Ikale ordinationer knyttes sammen og afleveres sormé
samlet lazgemiddelordination, nar FMK opdateres.

GK 8.5

Dosering i fritekst og "efter skema i eget systemkan benyttes, hvis det ikke teknisk er muligt elleklinisk
forsvarligt, at anvende FMK's strukturerede doseringer.

9.  Handlinger pa privatmarkerede lzegemiddelordinatione

GK 9.1

Det skal vaere muligt at privatmarkere en laegemiddeardination.

En privatmarkering betyder, at den markerede lsedgahdrdination kun kan ses af sundhedspersonerdeted
angivne autorisationsnummer, der oprettede elldatgrede lsegemiddelordinationen, med mindre dévesg
samtykke fra patienten eller veerdispring.

GK 9.2

Det skal vaere muligt at fierne en privat markeringpéa en leegemiddelordination.

GK 9.3

| det tilfeelde en anden bruger fijerner privatmarkeringen, end den der har oprettet
leegemiddelordinationen, er det et krav, at det frergar af registreringen, at brugeren har indhentet
samtykke fra patienten hertil.

Det Feelles Medicinkort — Godkendelseskriterier forversion 1.2.6 og 1.4 — v. 1.0 Side 12



GK 9.4

Informationen om privatmarkering skal medsendes vedpdatering af leegemiddelordinationen med
privatmarkering.

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

10. Handlinger pa medicinkort-niveau

Suspendering af medicinkortet

Medicinkortet kan suspenderes, nar medicineringeesfi lokalt system, fx ved eller under indleegg @
sygehus. Derved informeres andre sundhedsperstaresiar op pa medicinkortet om, at oplysningerfK
ikke ngdvendigvis er retvisende, da patientensediietmedicinering findes i lokalt system.

Bemeerk, at det ikke er et krav, at medicinkortspsmderes ved en indlaeggelse. Sikres det, at data p
medicinkortet fortsat er retvisende, kan patienmeiteegges uden at medicinkortet suspenderes. Kaattéeks.
ske ved at data pd FMK Igbende opdateres, elléaeide af at patienten indlaegges men stadig meelies som
registreret pa FMK.

GK 10.1

Nar patientens aktuelle medicinering fares af et kalt system, skal det lokale system kunne suspender
patientens medicinkort, og suspenderingen skal kurenophaeves, nar patientens medicinering ikke laengere
fares i det lokale medicinkort, men er overfart tilIFMK, fx ved udskrivelse. Ved suspendering skal der
medsendes kontaktinformation for den suspenderendenhed.

Det er vaesentligt, at afsenderen sikrer sig, atEtsendes tilstreekkelig information, sdledes at de
suspenderede enhed kan kontaktes i tilfeelde dfdamivpatientens aktuelle medicinering. Eksempelvis
telefonnummer pa enheden/afsnittet, der har ansfa@rsuspenderingen. Alternativt et hovednummer pa
sygehuset kombineret med entydig angivelse af eathed

GK 10.2

Det skal vaere muligt at opdatere pa& medicinkortet f trods af, at dette er suspenderet.

Medicinafstemning pa FMK

Ved medicinafstemning opdateres patientens medidinkaledes at leegemiddelordinationerne afspejler
patientens aktuelle medicinering.

GK 10.3

| systemer, der anvendes af ordinationsberettigedsundhedspersoner, skal en ordinationsberettiget kure
markere, at der er foretaget medicinafstemning pa MK.

11. Oprettelse af effektueringer

GK11.1

Det skal vaere muligt at oprette en effektuering p&MK i samtlige systemer.
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| forbindelse med udleveringer eller indgivelsenafdicin, fx ved ambulant behandling, skal dets&gies pa
FMK.

12. Handlinger pa receptordinationer

Oprettelse af receptordinationer

GK12.1

Receptudstedelse til patienter med CPR-nummer skalet ske som receptordinationer knyttet til en aktué
laeegemiddelordination pa medicinkortet.

Konsekvensen heraf er, at et system ikke ma kuanergre lgse recepter, hvis FMK er tilgeengelig.
Receptudstedelse uden om FMK ma kun anvendeseidiéf af, at den centrale FMK-service er utilgeeggel

For receptudstedelse til personer uden CPR-nummdarengen tilknytning til en leegemiddelordination
Receptordination skal dog oprettes via FMK.

Ikke-FMK receptudstedelse ma kun anvendes i tikeel] at den centrale FMK-service er utilgeengelig.

GK 12.2

Receptordinationer af typen "til brug i leegens praksis” skal oprettes via den beregnede service.

GK 12.3

Systemer, skal give brugeren mulighed for at for asld op pa bestilte udleveringer fra hjemmeplejen.
Kravet geelder kun for FMK v. 1.4 og understgttedatjen mellem hjemmepleje og praktiserende leege.

GK12.4

Receptordinationer bestilt af hiemmesygeplejen vi&MK'’s "bestil udlevering”-service skal oprettes med
en relation til bestillingen.

Kravet geelder kun FMK v. 1.4.

Hvis laegen opretter en receptordination ud fraestiling skal bestillingens ID pafares receptoationen i det
dertil indfarte felt i kaldet til FMK. Derved sikseunderstgttelse af arbejdsgangene for bade laggen o
hjemmesygeplejen.

Bestilte udleveringer, som leegen vurderer ikke skadifare en ny receptudstedelse (idet patientenlékgere
skal medicineres med det bestilte le&egemiddel)abaulleres. Derved er det synligt for bade lsegen og
hjemmesygeplejen, at der er handlet pa baggrubdstillingen.

GK 12.5

Systemet skal give laegen mulighed for at annullerdstilte udleveringer (se afsnit 15)
Kravet geelder kun FMK v. 1.4.

GK 12.6

Receptordinationer skal enkeltvis kunne markeres so "lkke aktuel”.
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De lokale systemer kan dog implementere hjselpeiomét til at markere grupper at receptordinationer
som "ikke aktuelle”. Eksempelvis at lgse receptoationer kan grupperes, og hele gruppen samletrkakeres
som "ikke aktuel”.

Receptordinationer markeret som "ikke aktuelletireeres ikke ved opslag pd medicinkortet, med neimigtte
udtrykkeligt angives i forespgrgselen.

GK 12.7

Systemer, der kan oprette recepter, skal implemente muligheden for at annullere recepter.

Herved opnas, at patienten ikke laengere kan f&vede medicin pa apoteket. Det anbefales, at beugear
mulighed for, at annullere receptordinationer, sarknyttet til en leegemiddelordination, nar denegomeres,
eller nar dosis eendres.

13. Angivelse af information omkring aktgrer

| FMK 1.4 er der i forhold til tidligere udvidet demulighed for at skelne mellem forskellige aktgdar kan
veere involveret i en handling. Muligheden er intreeret for at kunne understgtte sigende loginfaomatsavel
audit-logge som i borgerens "Min log” pa Sundhed.dk

Udfgrende: Udfarende er den sundhedsperson, déaftdtontakt med patienten og udfart den konkrete
handling, der giver anledning til registrering gk

Certifikatejer: Certifikatejeren er personen, degistrerer en sendring pa FMK, og er identificeratsit
MOCES-certifikat.

Ansvarlig for kaldet til FMK: Kaldet til FMK kan ideholde en person ansvarlig for kaldet til FMKdén laege,
der benytter en medhjeelp i en given situation.

Se i gvrigt FMK's 1.4 snitfladebeskrivelse for mar@rmation herom.

GK 13.1

Information omkring den udfgrende og dennes organition skal registreres i CreatedBy/ModifiedBy mv.
Afhaengigt af om der oprettes, eendres m.v. kan eleghesere navngivet forskelligt.

GK 13.2

Information omkring certifikatejeren registreres i ReportedBy-elementet, der anvendes som fglger:

» Hovis certifikatejer adskiller sig fra den udfgrende skal ReportedBy anvendes til at registrere
information omkring certifikatejer og dennes organisation.

» Er certifikatejer den samme som den udfgrende, anveles kun CreatedBy/ModifiedBy mv.

GK 13.3

Aktgren, der er ansvarlig for kaldet til FMK, skal angives som "pa vegne af” i header-elementet ved
kaldet til FMK, hvis certifikatejer ikke selv er ansvarlig for kaldet til FMK.

14. Registrering af tilknytning til hjemmesygeplejen (gelder kun FMK v. 1.4)

Som information til avrige sundhedspersoner skainjesygeplejen sikre, at patienter, hvis mediangeri
handteres af hjemmesygeplejen, registreres sonytitt hjemmesygeplejen.

Det Feelles Medicinkort — Godkendelseskriterier forversion 1.2.6 og 1.4 — v. 1.0 Side 15



GK 14.1

Hjemmesygeplejen skal kunne registrere en patienosn tilknyttet til hjiemmesygeplejen, safremt
patientens medicinering handteres af hjiemmesygepke).

Dette registreres via FMKs "registrer tilknytningérvice. | kaldet medsendes bl.a. information ongkri
hjemmesygeplejen, f.eks. kommunekode for den konafeumemmesygepleje.

GK 14.2

Hjemmesygeplejen skal kunne ophaeve registreringerf an patient som tilknyttet til hjemmesygeplejen,
safremt patientens medicinering ikke laengere handtes af hjemmesygeplejen.

15. Bestilling af udleveringer (geelder kun FMK v. 1.4)

Hjemmesygeplejen har mulighed for at bestille uetewger via FMK, til laegen (receptfornyelse) eliér
apoteket (genbestilling).

GK 15.1

Ved bestilling af udlevering sendt til laegen (recdfornyelse) skal dette ske via FMK'’s "bestil udleveing”-
service.

GK 15.2

Ved bestilling af udlevering sendt til apoteket (gebestilling) skal dette ske via FMK'’s "bestil udlewering”-
service

16. Fejlhandtering
GK 16.1

Hvis der returneres en fejlbesked fra FMK, skal deme kunne handteres. Det lokale system ma ikke
ignorere returnerede fejlbeskeder.

Fejlbeskeder skal vises for brugeren og loggesebike et krav, at teksten fra FMK's fejlbeskaatkte vises
for brugeren, fejlbeskeden kan ofte med fordelrbétbandles lokalt.

GK 16.2

Det lokale system skal understgtte relevant lognintj brug for fejlsgagning og datagenopretning.

Dette skal sikre at det er muligt at foretage Idkibagning og datagenopretning, i tilfeelde afysttemet
genererer fejl pA FMK, fx pa grund af systemetsislygsmaessige udformning eller ved uhensigtsmaessig
anvendelse af systemet.

Der skal logges information ved oprettelser og t¢griteger (dvs. ikke opslag) pd FMK indeholdendspighkt,
id pa sundhedsperson (f.eks. autorisationsnumimnéoymation omkring handling (f.eks. FMK-servicemgv
information omkring, hvad der opdateres (lsegeminidighationens ID og version, eventuelt patienteRRE
nummer).

Disse minimumsdata bgar dog suppleres med, hvatbkiglt er ngdvendigt af logdata, for at kunne hérelen
god fejlsggning og eventuel datagenopretning.
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GK 16.3

Logdata ifglge ovenstdende minimumskrav skal mindstpbevares i 6 maneder.

Certificeringskriterierne eendrer ikke pa de kraar, idavrigt matte geelde for logning mv., jf. fx
sikkerhedsbekendtggrelsens § 19 (Bekendtggrels@&iaf 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltnirafer
personoplysninger, som behandles for den offenftigealtning med senere aendringer).

GK 16.4

Systemleverandgaren skal pa forespgrgsel kunne sanyudiggere, at der er de fornadne tekniske- og
organisatoriske ressourcer til stede til at sikre drsvarlig og relevant fejlsggning og datagenopretni.

Det er en forudseetning for en velfungerende tvamwsekkommunikation, at alle parter er i standatibidrage
effektivt til en feelles fejlsggning og support. Bdn systemleverandgr ikke er i stand til at biditddeelles
fejlsagning og datagenopretning, kan den samletikaaitet komme i fare.
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