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Haringssvar fra Aarhus Universitet, Health pd ”Lov om @ndring af lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, sund-
hedsloven, tatoveringsloven, lov om lzgemidler og forskellige andre love”

Aarhus Universitet, Health har den 24, november 2020 modtaget hgring af "Lov om
endring aflov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om lazgemidler og forskellige andre love.” Aarhus
Universitet, Health takker for muligheden for at afgive hgringssvar,

Heringsmaterialet har veeret sendt til relevante institutier pd Health, herunder Institut
for Klinisk Medicin, Institut for Odontologi og Institut for Retsmedicin.

De relevante institutter p4 Health har som heringssvar anfert, at de ingen
bemerkninger har til hgringen.

Med venlig hilsen
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Sundheds- og Eldreministeriet

Kgbenhavn 21.12 2020

Lovforslag om tilpasning af
leegemiddelloven og autorisationsloven
omkring udlevering af naloxone.

Antidote Danmark takker for udkast til lovforslag om tilpasning af lovgivning om udbredelse
af naloxone.

Den store overdosisdedelighed i Danmark kan nedsasttes med massiv udbredelse af
naloxone blandt stofbrugere og folk teet pa stofmiljget. Des mere smidigt og let tilgaengeligt
naloxone bliver for stofbrugere og folk taet pa miljget jo mere kan vi udbrede viden om
overdosis handtering og naloxone - og dermed forebygge og nedsastte overdosis dedsfald.

Antidote Danmark mener at udkastet er et vigtigt skridt i denne retning - at gere medicin og
viden om overdosis handtering lettere tilgaengeligt og dermed vasre med til at lette adgangen
til naloxone. Loveforslaget vil gere det mere smidigt og lettere for kommuner og NGO'er at
udbrede naloxone.

1. december var Antidote Danmark til mgde med Sundhedsministeriet hvor ministeriet
fremlagde lovforslaget. Til madet kom vi ind pa en reekke detaljer som ministeriet noterede
sig.

Vi skal i dette brev derfor udelukkende henlede opmaerksomheden pa om lovforslaget kan
rettes til - for at fremtidssikre lovforslaget - séledes at det ogsa har virkning nér naloxone evt.
godkendes som handkebsmedicin. Vi er klar over at dette kreever en virksomhed der sager
om tilladelsen i EU.

Med venlig hilsen

Jakob Hartvig Thomsen Michael Lodberg Olsen
Laege, PhD. Formand for Social iveerksaetter, daglig
Antidote Danmark leder Antidote Danmark

Antidote Danmark, Onkel Dannys Plads 1, 1. sal, 1700 Kgbenhavn V. mail: mlo@antidote.dk






Birgitte Gram Blenstrup

Fra: Lars Holsaae <lh@ato.dk>

Sendt: 23. december 2020 13:52

Tik: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc: Birgitte Gram Blenstrup; Chris Holm Christensen; Christa Buch; Hanne Jacobsen;

Hanne Jacobsen; Helle Sgderberg (privat); Helle Sgderberg, Arbejde; Irene Lund;
Lars Holsaae; Lene Juul Jensen; Marianne Bjerke, Arbejde

Emne: SV; Haring: Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om lsegemidler
og forskellige andre love

Til Sundheds- og £ldreministeriet

Ansatte Tandleegers Organisation (ATO) har med mail af 24. november 2020 modtaget ovennasvnte aendringsforslag
til autorisationsloven.

ATO er optaget af udveksling af journaloplysninger mellem tandlaeger og tandplejer herunder i relation til
opbevaringsforpligtelsen af den pagaeldende journal.

Hovedsigtet med patientjournalen er, at alle relevante oplysninger er tilgengelige for den sundhedsperson, der har
borgeren i behandling,- og szerligt for den sundhedsperson, hvor borgeren har sit hovedbehandlingsforlgh. Pa
tandplejens omrade kan borgeren veksle mellem at vaere i hovedbehandlingsforigh i en privat tandlsegepraksis og i
hovedbehandlingsforlgh ved en privat tandplejerpralksis ligesom borgeren vil opleve patientovergange fra
kommunal bgrne- og ungdomstandpleje til tandpleje ved privatpraktiserende tandlzege eller tandplejer og ved
overgang fra voksentandpleje i privat regi til omsorgs-, special- eller socialtandplejetilbud i det kommunale regi.

Tandlzgen og tandplejeren kan vaere en del af samme virksomhed, vaere i klinikfallesskab, men med selvstendige
og juridisk adskilte virksomheder, eller drive szerskift virksomhed.

ATO er af den opfattelse, at autorisationsloven skal sikre hjemmel til, at fglgende vil vaere muligt:

e atderkan arbejdes i en falles tvaerfaglig patientjournal for s vidt angar tandlaeger og tandplejere i samme
virksomhed (offentlig sdvel som privat),

o atderkan arbejdes i en feelles tvaerfaglig patientjournal for s vidt angar patienter, der far dele af deres
behandling f.eks. tandreguleringsbehandling eller specialtandlaegebehandling udfgrt i et faelleskommunalt
selskab, i en anden kommunes klinik eller efter aftale med regionstandplejen eller en privat
tandleegepraksis,

e atderkan arbejdes i en feelles tveerfaglig patientjournal i private klinilfzellesskaber bestaende af tandleeger
eller af tandleaeger og tandplejere med egne ydernumre nar klinikfaellesskabet er pa samme geografiske
lokalitet,

* at patientjournalen kan videregives til videre opbevaring nar klinik overdrages fra tandlaege til tandplejer
eller omvendt,

® at patientjournalen kan videregives til videre opbevaring nar borgeren udskrives fra den kommunale bgrne-
og ungdomstandpleje til en af borgeren valgt privat tandleegepralsis eller privat tandplejerpraksis,

» at patientjournalen kan overdrages til videre opbevaring fra privatpraktiserende tandlaege eller tandplejer,
nar en borger indskrives i den kommunale omsorgs-, special- eller socialtandpleje

e at patientjournalen skal videregives til videre opbevaring, nar tandplejer efter bestemmelserne om
tandplejernes virksomhedsomrade og afgreensningerne heraf skal henvise borgeren til behandling ved
praktiserende tandlaege

Det er ATO’s umiddelbare opfattelse, at dette ikke vil vaere muligt med de foresldede eendringer i autorisationsloven
som udspecificeret i eendringsbekendtggrelsen til journaliseringsbekendtggrelsen.

Endvidere bgr der kunne fgres tveerfaglige patientjournaler uden borgerens samtykke i ovennaevnte tilfzelde.
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Endelig bgr det tillige fremgd, hvornar overdragelse af patientjournaler kan foregd uden borgerens samtykke, og
hvorndr samtykke skal indhentes og da hvem, der skal indhente dette.

Med venlig hilsen

Lars Holsaae

Direktgr

Mobil: +45 4026 61 81
Hovednr: +4533 14 00 65
Weh: www.ato.dk
Peter Bangs Vej 30, 4 sal

DK-2000 Frederiksberg

Sekretariatets dbningstider:
Mandag-fredag: KI. 9 -15

™ ATO

ARNSA] IR INHDLAEGERS
QRGAN|SATION

Sutiae hredos L0 dae

Fra: Ansatte Tandlaegers Organisation

Sendt: 24, november 2020 14:20

Til: Lars Holsaae

Emne: VS: Hgring: Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler og forskellige andre love

Fra: Birgitte Gram Blenstrup <bgb@sum.dk>

Sendt: 24. november 2020 11:54

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;

regionsjaelland @regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtiylland.dk; region@rn.dk; DELE@kk.dk;
3f@3f.dk; Ansatte Tandlaegers Organisation <info@ato.dk>; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk;
do@optikerforeningen.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk;
ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk; info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk;
info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk; info@deoffentligetandlaeger.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk;
foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk; Hovedstaden@hk.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@Ikt.dk;
dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dad|.dk; pto@pto.dl; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; post@teamdanmark.dk; yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk;
dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk;
dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info @gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk;
post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk; medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-
danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk;
samfund@advokatsamfundet.dk; Ansatte Tandleegers Organisation <info@ato.dk>; info@privatehospitaler.dk;
dbu@dbu.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk;
info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk;
Ri@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; ddi@ddInet.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk;
mikaelsioberg@oestrelandsret.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
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Danmarks Apotekerforening

Bredgade 54 - 1260 Kgbenhavn K QPO te]-(
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99 _
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Sundheds- og fEldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

23-12-2020
MKA/4201/00001

Svar pa hgring vedrgrende forslag til endring af autorisationsloven
og lov om laegemidler mv.

Sundheds- og Aldreministeriet har den 24. november 2020 sendt udkast til lov om
aendring af autorisationsloven, sundhedsloven, tatoveringsloven, laagemiddelloven og
forskellige andre love i hgring.

Danmarks Apotekerforening takker for muligheden for at kommentere lovudkastet,
der indeholder en raekie forskelligartede elementer. Apotekerforeningens kommen-
tarer til de enkelte elementer fremgar i det fglgende.

Ad behandling af professionelle sportsudagvere og fremmede militaere styrker

Med lovudkastet indfgres blandt andet en bemyndigelse i autorisationsloven til, at
sundheds- og aldreministeren kan fastsastte regler om, at loven ikke skal geelde for
sundhedsfaglig virksomhed, der udgves af personer uden autorisation, nar der er
tale om personer, der opholder sig her i landet i en kortere periode med henblik pa
behandling af professionelle sportsudgvere og fremmede militaere styrker.

Lovforslaget ggr det muligt for de omfattede personer at udgve forbeholdt virksom-
hed uden dansk autorisation i forbindelse med de to neevnte situationer.

Endvidere indebeerer lovforslaget, at sundhedsloven ikke geeslder for behandling, der
udfgres af den pégaeldende persongruppe, ligesom den omfattede behandling vil
falde uden for Patienterstatningens daekningsomrade, Styrelsen for Patientklagers og
Sundhedsvaesenets Disciplinasrnaevns kompetence til behandling af klager samt Sty-
relsen for Patientsikkerheds tilsyn.

Danmarks Apotekerforening er enig i, at de foreslaede regler er hensigtsmaessige i
de to afgraensede situationer. Apotekerforeningen finder det vaesentligt, at det ogsa i
forbindelse med udnyttelsen af den foresldede hjemmelsbestemmelse klart afgreen-
ses, i hvilke tilfaelde og under hvilke betingelser undtagelsen fra kravet om autorisa-
tion kan finde anvendelse,

Det fremgar ikke udtrykkeligt af lovforslaget, om adgangen til at udgve behandling
uden dansk autorisation ogsd omfatter adgang til at udstede recepter.

Apotekerforeningen laegger imidlertid til grund, at reglerne for apotekernes ekspedi-
tion af udenlandske recepter vil gaeelde uaendret,
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Det indebaerer, at apotekerne efter gaeldende regler i Laegemiddelstyrelsens bhe-
kendtggrelse om recepter og dosisdispensering af laagemidler alene kan ekspedere
recepter udstedt af laeger, tandlaeger og dyrleeger, der er autoriseret i et andet EU-
/E@S-land. Recepter udstedt af andre sundhedspersoner, herunder leeger m.v. auto-
riseret uden for EU-/E@S kan ikke ekspederes pa apoteker i Danmark. Det kan hen-
sigtsmaessigt praeciseres i lovforslagets bemaerkninger.

Ad fastseaettelse af driftsherrens organisatoriske ansvar (journaler)

I lovudkastet fastsezettes ligeledes i autorisationsloven en klar lovmasssig ramme for
driftsherrens ansvar for journalfgring, saledes at de organisatoriske forhold under-
stgtter korrekt og rettidigt journalfgring.

P& apotekerne er det udelukkende behandlerfarmaceuterne, som autoriserede sund-
hedspersoner, der fgrer journal ved genordination og ordination af dosisdispensering
med tilskud. Behandlerfarmaceuten er personlig ansvarlig for sit faglige virke som
autoriseret sundhedsperson, hvormed ydelserne sker pa behandlerfarmaceutens fag-
lige ansvar. Apotekeren er i medfgr af apotekerlovgivningen ansvarlig for at kunne
tilbyde de to ydelser og er ansvarlig for, at ydelserne er til radighed for patienterne
under de rigtige rammer. Apotekeren har dermed det overordnede ledelsesansvar
for, at apotekets ansatte og herunder ansatte behandlerfarmaceuter fglger lovgivnin-
gen og ordningen administreres efter reglerne.

Danmarks Apotekerforening finder forslaget hensigtsmaessigt.

Ad udlevering af neesespray med naloxon til behandling af opioidoverdosis

Med den foresldede sendring af autorisationsloven og leegemiddelloven vil lzeger og
sygeplejersker uden tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen og vederlagsfrit kunne udle-
vere naesespray med naloxon til brug for behandling af personer, som har faet en
opioidoverdosis. Endvidere indebaerer forslaget, at andre end laeger vil kunne an-
vende laegemidlet.

Danmarks Apotekerforening finder forslaget hensigtsmaessigt.

Som det fremgdr af lovudkastets bemaerkninger, indebaerer forslaget i relation til
apoteker, at apoteket kan udlevere de pdgaeldende lsegemidler til laege og sygeple-
jersker efter rekvisition fra disse. Apotekerforeningen gar ud fra, at aendringen vil
blive fulgt op af en tilsvarende andring i bekendtggrelsen om recepter og dosisdi-
spensering af laegemidler.

Med hensyn til den foresldede bestemmelse til ny § 39, stk. 5, i leegemiddeiloven
fremgar det af bemaerkningerne, at formalet med bestemmelsen er at “fremtids-~
sikre” lovgivningen til en situation, hvor der pa et senere tidspunkt matte blive god-
kendt og markedsfgrt andre lsegemidler end naesespray med naloxon i Danmark,
som pa tilsvarende vis kan anvendes i akutte situationer, hvor brugeren er hensat |
hjeelpelgs tilstand, og hvis anvendelse ikke er forbundet med naevnevaerdig risiko.

Det kan efter Apotekerforeningens opfattelse overvejes, om disse betingelser hen-
sigtsmaessigt bgr fremgd af ordlyden af den foresldede bestemmelse.

Ad gvrige eendringer

Danmarks Apotekerforening noterer sig, at lovudkastet udover ovenstdende inde-
holde sendringer i tatoveringsloven, stralebeskyttelsesioven og lov om anvendelse af
tvang i psykiatrien mv.
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Apotekerforeningen bemeerker, at disse aandringer ikke bergrer apotekerne | Dan-
mark. Apotekerforeningen har derfor ikke kommentarer til disse dele af lovudkastet.

Med venlig hilsen

el

- Merete Kaas






Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kabenhavn K

sum@sum.dk / bgb@sum.dk

Hgringssvar til udkast til lov om sendring af lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om
lzegemidler og forskellige andre love

Danske Fysioterapeuter takker for muligheden for at give hgringssvar til
udkast til lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om
laegemidler og forskellige andre love.

Danske Fysioterapeuter har alene bemeerkninger til lovforslagets del om
journalfgring i sundhedsvaesenet, hvor der foreslas en fastsasttelse af en klar
lovmaessig ramme for driftsherrens ansvar for journalfgring.

Indledningsvist vil Danske Fysioterapeuter gerne kvittere for det store arbejde,
som, den af ministeriet nedsatte, arbejdsgruppe om journalfgring har bidraget
med i udarbejdelse af forslag til modernisering og afbureaukratisering af
journalfgringsreglerne. Forslag som nu udmegntes i ny journalfgrings-
bekendtgerelse og heerveerende lovforslag.

Danske Fysioterapeuter har bidraget i ministeriets interessentgruppe om
journalfgring og har peget pa de omrader, der giver anledning til
vanskeligheder i praksis, herunder at arbejdsgiver skal sikre de forngdne
rammer og ressourcer, sa sundhedspersonerne kan overholde de farmelie
krav til journalfaring.

-0-

| Danske Fysioterapeuter ser vi fgrst og fremmest patientjournalen som
fysioterapeutens ngdvendige arbejdsredskab, som fysioterapeuten farer af
hensyn til sin kliniske hukommelse og leering. Journalen giver patienten indsigt
i og overblik over, hvilken behandling der er foregaet, understgtter et
patientsikkert samarbejde mellem patient og fysioterapeut, mellem sektorer og
faggrupper, ligesom journalen bidrager til at beskytte fysioterapeuten ved en
klage- eller tilsynssag.

Vi finder det positivt, at det med eendring af sundhedstoven nu bliver
lovfastsat, at driftsherren har det organisatoriske ansvar for journalfgring og, at
arbejdsgiver skal sikre den n@dvendige kompetenceudvikling og instruks, sa
de formelle krav til journalfgring kan efterleves af sundhedspersonerne.

Danske Fysioterapeuter www.fysio.dk
Holmbladsgade 70 Telefon: +45 33414620
DK-2300 Kgbenhavn S Mail: fysio@fysio.dl 172

Dato:
18-12-2020

Email:

gp@fysio.dk

TIf. direkte:
3341 4656



Det er den enkelte sundhedsperson, der er ansvarlig for indholdet af sine
optegnelser i journalen, men indretningen af journalen kan veere mindre
velfungerende og indrettet sadan, at lovgivningens krav i forbindelse med
journalfgring vanskeligt kan overholdes.

Det er derfor positivt, at ministeriet anser det for ngdvendigt at fastsla i en
lovbestemmelse, at det udelukkende er et organisatorisk ansvar, at den
tekniske bistand er velfungerende og, at patientjournalen er opbygget og
indrettet, sa den er overskuelig for sundhedspersonerne, som skal journalfare.

Danske Fysioterapeuter imgdeser, at der nu fastsasttes entydige og
strammere regler for regioner, kommuner og private behandlingssteder om at
opfylde de organisatoriske krav og ansvar for journalfgring. Herunder, at det
med aendring af loven igen understreges, at ansvaret for fejl og manglende
overholdelse af pligter for journalfgring fastsat i lovgivningen, der kan tilskrives
driftsherrens dispositioner eller mangelfulde organisering af arbejdet, ikke kan
paleegges den enkelte sundhedsperson.

Dette vil styrke den enkelte fysioterapeut i at kunne fare relevant og
ngdvendig journal og hermed patientsikker behandling, ligesom lovforslaget vil
bidrage til at tydeliggere snitfladen mellem ledelsesretten og den enkelte
sundhedspersons autorisationsretlige ansvar.

Danske Fysioterapeuter imgdeser videre hvorledes loven skal udmentes,
herunder hvilke sanktioner Styrelsen for Patientsikkerhed vil iveerksaette
overfor arbejdsstederne, i fald der findes manglende overholdelse af pligter
fastsat i lovgivningen om journalfaring, der kan tilskrives driftsherrens
dispositioner og organisering af arbejdet.

Laeringsindsatser

Det er imidiertid helt essentielt, at de nye regler i sundhedsloven og den nye
journalfgringsbekendtgerelse falges op af laeringsindsatser og evaluering.

For at udbrede normen og reducere usikkerheden om, hvad der kresves
dokumenteret af sundhedspersoner, sa foreslar Danske Fysioterapeuter, at
Styrelsen for Patientsikkerhed malretter leeringsindsatser om praktisk
anvendelighed af loveendring og ny journalfgringsbekendtgarelse.

Danske Fysioterapeuter foreslar videre, at der med leeringsindsatser sesttes
fokus pa, at der pa arbejdsstederne arbejdes malrettet med at udvikle it-
systemer saledes, at sundhedspersoner i endnu hgjere grad kan opleve de
digitale redskaber som hjeelpsomme til at Igfte deres kerneopgave.

-0-

Danske Fysioterapeuter har ingen yderligere bemaerkninger og stiller sig til
radighed for uddybning af hgringssvaret.

Med venlig hilsen

Tina Lambrecht, formand



Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

E-mail: sum@sum.dk, cc: bab@sum.dk

Hegringssvar vedr. udkast til lov om andring af lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler og
forskellige andre love

Danske Patienter takker for muligheden for at afgive hgringssvar til det
fremsendte forslag. Vi har udelukkende kommentarer til den del af
lovforslaget, der vedrarer journalfgring (eendring af autorisationsloven).

Formalene med journalfering

Danske Patienter mener, at det ber skrives ind i autorisationsloven, at
reglerne for journalfgring har flere forméal. Foruden at patientjournalen
har en funktion som arbejdsredskab for sundhedspersonalet, sa skal
patientjournalen samtidig helt grundlaaggende sikre, at patienten og
eventuelt pargrende har adgang til information om behandlingen og
derigennem ogsa understatte patientens mulighed for inddragelse og
varetagelse af egne interesser. Derudover er journalen ogsa vigtig i
andre sammenhaenge, fx i klage-, tilsyns- og erstatningssager.

Dette dobbelte formal fremgar af udkastet til den nye
journalfgringsbekendtgerelse og ber ligeledes fremga af loven.

Driftsherrens ansvar for journalfgring

Vi ser i gvrigt positivt p4 de asndringer til autorisationsloven, der
foreslas i ha@ringsmaterialet, herunder at der skal vesre en klar
lovmaessig ramme for driftsherrens ansvar for journalfgring.

Som det er i dag, er der ingen naermere lovregler om driftsherrens
ansvar for, at sundhedspersonalet i praksis har mulighed for at
overholde deres journalfaringspligt. Det er heller ikke neermere

reguleret, at driftsherren har ansvar for, at journalfgringen kan foretages

sadan, at patientjournalen er overskuelig og anvendelig i
patientbehandlingen. Det er derfor vigtigt med en lovaendring pa dette

omrade. Jf. bemeerkningerne til lovforslaget vurderes dette blandt andet

at ville gavne patienterne og forbedre patientsikkerheden, hvilket
Danske Patienter er enige i.

Vi mener dog, at det tillige bar fremga af lovgivningen, at driftsherrer
skal sikre rammer for, at journalfgringen kan ske i forbindelse med eller
snarest muligt efter patientkontakten.

Danske
Patienter

Dato:
21. december 2020

Danske Patienter
Kompagnistraede 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

TIf.; 33 41 47 60

www.danskepatienter.dk

E-mail;
ik@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Side 1/2

Danske Patienter er paraply for patient- og pargrendeforeninger | Danmark. Danske Patisnter har 21 medlemsforeninger, der repraesenterer 102
patientforeninger og 900.000 mediemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergl Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-
Forening, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kreeftens Bekaempelse, Landsforeningen
mod splseforstyrrelser og selvskade (LMS), Lungeforeningen, Muske!svindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen,

Polioforeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser og UlykkesPatientForeningen.



Med venlig hilsen

A

Morten Freil
Direktar

Danske

\' Patienter

Side 2/2



NOTAT

Svar pa hgring over udkast til lov om aendring af lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler og

forskellige andre love

Overordnet finder regionerne, at de anbefalede lovaendringer giver god me-
ning. Herunder kommer enkeltstdende bemaerkninger til udkastet. Bemaerknin-
gerne er baseret pa kommentarer fra regionerne.

Bemaerkninger til ®ndringerne i autorisationsloven:

§ 25a: Vi bakker op om intentionerne bag indfgrelsen af § 25a og betragter det
i udgangspunktet, som et ansvar som allerede blev palagt regionsradene ved
indfgrelsen af Sundhedslovens § 3a i 2019. Dog har vi fglgende bemaerkninger
og bekymringer:

- Nar det omkring journalfgring i udkastet beskrives, at det kommer til at
galde for hhv. regionsrad, kommunalbestyrelser, statslige institutioner
og private virksomheder, som yder sundhedsfaglig behandling, sa be-
tragter vi praksissektorens ydere som private virksomheder. Det vil sige,
at vores svar pa hgringen er baseret pa den forudsaetning, at vi ikke reg-
ner med at regionerne vil blive opfattet som “driftsherre” for praksis-
sektorens ydere.

- Det fremstar ikke tydeligt hvem/hvad der skal patage sig ansvar som
driftsherre, samt hvilken ansvarsramme en driftsherre skal have i prak-
sis. Ud fra teksten fremstar det umiddelbart som, at Regionsradet vil fa
et pget ansvar. Det kan betyde nye arbejdsgange for implementering af
systemer og/eller systemaendringer i nogle regioner.

Den nuvarende udformning af lovforslaget kan i yderste konsekvens fa
betydning for agilitet i udviklingen af systemunderstgttelse til sund-
hedsprofessionelle. | lyset af nuvaerende situation med Covid-19 er det
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desuden seerligt vigtigt at regionerne kan agere agilt og tilpasse patient-
journalerne Igbende.

Lovforslaget giver Styrelsen for patientsikkerhed en langt stgrre rolle i
retning og krav til regionernes patientjournaler j.f. stk. 4. Det er i denne
sammenhaeng bekymrende, da det netop ikke fremstar tydeligt
hvad/hvem, der skal veere driftsherre.

Som sagt star det ikke klart hvem driftsherren er. Hvis det er Regionsra-
det vil radet fa en helt ny og endnu teettere rolle i forhold til den daglige
drift. Regionsradet vil dermed skulle agere hospitalsiedelse/systemejer
i nogle henseender. Hvis Regionsradet skal omkring alle beslutninger
om udvikling i de elektroniske patientjournaler vil der dels blive pillet
ved den uddelegering som der er i dag omkring organisering og ansvars-
fordeling af EPJ. For eksempel vil beslutning omkring ny funktionalitet
flyttes vaek fra klinikken og dermed veek fra fagspecialister med viden
om klinikkens arbejdsgange.

§ 25, stk. 4: Vedr. sendringen af autorisationslovens § 25, stk. 4 finder vi det
hensigtsmaessigt at udvide muligheden for at overdrage patientjournaler uden
patientens samtykke ved ophgr mv. fra kun at omfatte samme autoriserede
faggruppe til ogsa at omfatte overdragelse mellem tandlaeger og tandplejere.

§ 25, stk. 5 og 6: Vi finder indsaettelse af stk. 5 og 6 i autorisationslovens § 25
hensigtsmaessig. Erfaringsmaessigt kan det i ophgrssituationer vaere en ufor-
holdsmaessigt ressourcekraevende og langstrakt proces at fa overdraget pati-
entjournaler fra autoriserede sundhedspersoner. Derfor bakker vi op om inten-
tionerne om at styrke og klarlaegge styrelsens handlemuligheder i disse situati-
oner. | forbindelse med sygemeldinger finder vi det vaesentligt at sikre, at der
er tale om en midlertidig overdragelse, saledes at den sygemeldte sundheds-
person ikke vil vaere forhindret i at genoptage sit virke efter endt sygemelding.

Bemaerkninger til lovforslagets del om naesespray:

Det skal fremhaeves, at det for den pageeldende malgruppe kan veere en uover-
kommelig udgiftspost — selv hvis det er relativt billig medicin. Det vil derfor
vaere at foretraekke, at det for den enkelte bliver vederlagsfrit. | den forbindelse
ma medicinen veere statsligt finansieret — og apotekerne kan fa refusion den
vej. Ligeledes vil vi opfordre til, at man arbejder hen mod en Igsning, hvor det
bliver hdndkgbsmedicin (dvs. ikke leegeordineret). Ambitionen ma veere at ggre
praeparatet sa tilgeengeligt som overhovedet muligt med det formal at ned-
bringe overdoser og overdosis-dgdsfald i malgruppen.

Det skal bemazerkes, at det vil vaere hensigtsmaessigt, at der kom en overordnet
og ambitigst fokus/strategi pa nedbringelse af overdoser i Danmark. Vi har—pa
trods af mange gode initiativer — fortsat en meget hgj dgdelighed blandt stof-
misbrugere.



Vedrgrende den del af hgringen, som vedrgrer tilpasning af lzegemiddelloven
og autorisationsloven som fglge af godkendelsen af naloxon naesespray, som et
receptpligtigt laegemiddel har vi fglgende. Det fremgar af hgringsbrevet, at lov-
zendringen for sa vidt angar naloxon naesespray alene er betinget af, at lzege-
midlet pga. en EU-beslutning er receptpligtigt, og at overdosishehandling med
naloxon har fundet sted i mere end 10 ar i projektform. Det fremgar, at perso-
ner (som ikke ngdvendigvis er leeger el. sygeplejersker, men har delegeret ad-
gang) som har gennemfgrt et kursus i fgrstehjzelp samt er uddannet i brug af
legemidlet, kan anvende naloxon til at forebygge alvorlige skader og redde liv
for personer forgiftet af opioider (inkl. heroin). Desuden anfgres at risikoen ved
anvendelse af naloxon er lille. Det skal hertil bemaerkes, at anvendelse af na-
loxon kan veere forbundet med alvorlige bivirkninger (bla. abstinenskramper
hhv. kardiovaskulaere bivirkninger), men risikoen herfor opvejes af behand-
lingsbehovet af en potentiel livstruende opioidforgiftning. Pa den baggrund kan
vi bakke op om lovaendringen, saledes, at lovgivningen tilpasses den nuvee-
rende situation, hvor naloxon naesespray er tilgaeengelig i misbrugsmiljger.

I forhold til bemaerkningerne til lovforslaget har vi fglgende:
Afsnit 3.3.1.2.1 om behandling af personoplysninger:

Af fgrste afsnit fremgar, at der som udgangspunkt ikke ma vaere anden dansk lovgiv-
ning, der regulerer behandling af personoplysninger, i det omfang dette er reguleret i
databeskyttelsesforordningen.

Det fremgar af forordningen, at der i en raekke tilfeelde er mulighed for at fastsaette
lovregler, som fraviger forordningen ligesom det er muligt at fastsaette regler, som
sikrer den registrerede en bedre beskyttelse end det, der fremgar af forordningen.

Afsnit 3.1.1.1. om autorisationsloven:

Vi bemaerker sluttelig, at operative indgreb er forbeholdt laeger (som i den gamle
lov). Det kunne veere hensigtsmaessigt, hvis "operative indgreb” blev defineret.

Afslutningsvis skal vi henvise til regionernes egne hgringssvar.

Med venlig hilsen
Maj-Britt Juhl Poulsen






Birgitte Gram Blenstrup

Fra: Mikkel Dalsgaard <md@dansktp.dk>

Sendt: 1. december 2020 13:32

Til: Birgitte Gram Blenstrup

Emne: SV: Haring: Lov om eendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om

sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler
og forskellige andre love

Keere Birgitte

Tak for mailen samt haringsmaterialet. Danske Tandplejere afgiver gerne haringssvar, og vi fremsender naturligvis
vores hgringssvar inden den 23. december som anfgrt nedenfor.

Denne henvendelse drejer sig om haringsdokumentet "Lovforslag om endring af autorisationsloven m.v.”
Der er to specifikke tekstuddrag deri, som har veekket bekymring hos os. Det drejer sig om falgende:

Side 35 — Under punkt nr. 3 "Lovforslagets hovedpunkter"

"Det foreslas ogsa fastsat, at en patients nye tandlasge altid vil skulle have
adgang til at overtage en tidligere tandlaegejournal til videre opbevaring,

hvis journalen har vaeret overdraget til en tandplejer i forbindelse med keb
af en tandleegeklinik, og patienten igen far behov for tandizegebehandling.”

Side 56 — Under punktet "Bemagrkninger til loviorslagets enkelte bestemmelser”

"Det foreslds pa baggrund af den sendrede lovbestemmelse, at Styrelsen for
Fatientsikkerhed fastsatter, at en patientens eventuelle nye tandlzege pa anmodning
altid skal kunne fa overdraget en tidligere tandleegejournal til videre

opbevaring, hvis journalen har vzeret overdraget til en tandplejer i forbindelse

med kob af en tandlaegeklinik, og patienten igen far behov for tandlaegebehandling.”

Som det star skrevet og i den sammenhasng, det er skrevet i, sa vaskker det den bekymring hos os, at der maske kan
vaere en misforstaelse af tandomradets sammenheeng hos skribenten af disse to tekstuddrag?

Os bekendt er det ikke anfert nogen steder — hverken i love eller andre steder — at enhver borger skal have elier veere
tilknyttet en tandleege. Man kan i dag som borger veelge at ga hos enten en privat tandplejerpraksis (drevet af en
tandplejer) eller en privat tandlaagepraksis (drevet af en tandleege). Det er altsd ikke sadan, at alle skal have en
tandleege og s& kan man sidelebende i Kortere eller leengere tid ga hos en tandplejer ogsa. Sadan som teksten er
skrevet, sa vil den blive leest og forstaet sddan af tandfaglige.

Savel tandplejere som tandlaeger er selvsteendigt autoriserede sundhedsprofessionelle og for begge grupper gaelder
det, at patienter/borgere kan veere tilknyttet en klinik hos en af faggrupperne samt modtage behandling med offentlige
tilskud enten fra det ene eller det andet sted.

Som minimum ma det beskrevne geelde begge veje. Altsa at en tandplejer ogsa altid kan fa overdraget en
patientjournal, hvis en patient har vaeret tilknyttet farst en tandplejer, sa en tandlaege for igen at veere tilsluttet en
tandplejer.

Vi er derfor bekymret for, om der er opstaet misforstaelse af omradets sammenhang?

Vi finder det beklageligt, at tekstuddragene er kemmet med i hgringsmaterialet i de vendinger, som det er anfert, da
der er risiko for, at nar det farst er skrevet og offentliggjort, sa er vores erfaring, at det vil blive genbrugt i
efterfelgende dokumenter, redeggrelser mv. Og det vil kunne understette en skeev forstaelse af tandomradet — ogsa
blandt de folkevalgte, som i sidste ende skal treeffe beslutning pa baggrund af materialet, som er udarbejdet.

Vi haber meget, at | i den endelige version vil moderere eller omformulere de to nasvnte afsnit.

Mht. til resten af hgringen, sa vender vi tilbage med et konkret haringssvar inden deadline.



Hvis ovenstaende kraever uddybning e.l., sa star jeg naturligvis til radighed herfor.
Med venlig hilsen

Mikkel Dalsgaard
Sekretariatschet

mail: md@dansktp.dk
mobil: +45 6133 2730

Danske Tandplejere
Rosenborggade 1a
1130 Kgbenhavn K
TIf.: 8230 3540

www.dansketandplejere.dk
www.facebook.com/tandplejer

Vi passer godt pa dine data. Laes vores privatlivspolitik her.

Fra: Danske Tandplejere <dtp@dansktp.dic>

Sendt: 24, november 2020 12:07

Til: Camilla Hjorth Weber <chw@dansktp.dk>; Mette Vosgerau <mv@dansktp.dk>; Elisabeth Gregersen
<egr@danskip.dk>; Mikkel Dalsgaard <md@dansktp.dk>

Emne: VS: Hegring: Lov om @ndring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om lzegemidler og forskellige andre love

Fra: Birgitte Gram Blenstrup <bgb@sum.dl>

Sendt: 24. november 2020 11:54

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsiaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; DELIE@kk.dk;
3f@3f.dk; info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dl;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; do@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk; Danske
Tandplejere <dtp@danskip.dk>; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk;
Hovedstaden@hk.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dad!@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk;
pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; @ ; info@tandlaegeforeningen.dk; post@teamdanmark.dk;
yl@dad).dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dl; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk;
admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk; post@hijerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk;
info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk;
medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk;
dbu@dbu.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk;
info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk;
Ri@health.sdu.dk; dansk.standard @ds.dk; ddl@ddInet.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk;
mikaelsioberg@oestrelandsret.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd @socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
info@igldk.dk; info@pharmalkon.dk; info@lif.dk; medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk; web@tf-
tandskade.dk; tur@tur.dk; info@antidote.dk; info@brugerforeningen.dk; info@brugernesakademi.dk;
kontakt@dsfam.dk; bse@alkolinjen.dk; kontakt@gadejuristen.dk; sand @sandudvalg.dk; post@udsatte.dk;
kara01@frederiksberg.dk; health@au.dk; ast@ast.dk; at@at.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt
<kontakt@nvk.dl>; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; erst@erst.dk; lethyrder@erst.dk;
finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanog.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk;
pharmaschool@sund.ku.dk; email@sund.ku.dk; Leegemiddelstyrelsen DKMA <dkma@dkma.dk>;
pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk; politi@politi.dk;
info@digitalsikkerhed.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>;
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kontakt@sundhedsdata.dk; pob@patientombuddet.dk; stpk@stpk.dk; fac@health.sdu.dl; bm@bm.dk; fm@fm.dk;
fmn@fmn.dk; em@em.dk; im@ijm.dl;; ufm@ufm.dk; uvm@uvm.dk; stm@stm.dk; sik@sik.dk

Emne: Hgring: Lov om eendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler og forskellige andre love

Hermed sendes ovennavnte lovforslag i hgring med anmodning om bemaerkninger senest den 23. december 2020.
Med venlig hilsen

Birgitte Gram Blenstrup
Chefkonsulent
Sundhedsjura

Direkte tIf.: 72 26 95 99
Mobil: 21 16 25 95

Mail: bgb@sum.dk

Sundheds- og Aldreministeriet @ Holbergsgade 6 o
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000 e Fax 7226 9001 » www.sum.dk
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Sundheds- og ZAldreministeriet

Att.: sum@sum.dk 15. december 2020
Kopi til: bgb@sum.dk og csp@sum.dk

Danske Tandplejere
Rosenborggade 1a
1130 Kgbenhavn K

T: 8230 3540
E: info@dansktp.dk

www.dansketandplejere.dk
www.facebook.com/tandplejer

Danske Tandplejeres bemaerkninger til “Hgring over udkast til lov om sendring af
lov om autorisation af sundhedspersaner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler og forskellige andre love”

Danske Tandplejeres bemaerkninger retter sig mod den del af hgringen, der omhandler hjemmel til
overdragelse af patientjournaler mellem tandlaeger og tandplejere. Danske Tandplejere takker for
muligheden for at komme med bemaerkninger til hgringen med frist den 23. december 2020.

Danske Tandplejere stgtter intentionerne om at abne op for muligheden for overdragelse af
patientjournaler mellem tandlaeger og tandplejere. £Andringen vil, udover at lette arbejdsgange og
gge kvaliteten i forbindelse med patienters skifte mellem tandleege- og tandplejeklinik ved disse
faggruppers kgb og salg af hinandens klinikker, ogsd medvirke til, at hver enkelt patient kun har én
eller i det mindste faerre tandjournaler, end situationen er under de nuveerende regler, Et faerre
antal tandjournaler er ogsa gavnligt for den generelle patientsikkerhed. Danske Tandplejere finder
det desuden afggrende vigtigt, at det fremadrettet tydeligt fremgar, at journaler problemfrit ogsa
skal kunne overdrages fra en kommunal tandpleje til en privatpraktiserende tandplejer.

Endnu et forhold kraaver opmaerksomhed

Dog er det Danske Tandplejeres opfattelse, at der er behov for at tage hgjde for endnu et forhold,
nar spgrgsmalet om journaler mellem tandplejere og tandlseger behandles. Mange steder i landet
eksisterer klinikfeellesskaber mellem en selvstaendig praktiserende tandplejer og en selvsteendig
praktiserende tandlzege. Skal en patient tilhgrende den ene behandler til behandling hos den
anden behandler, sa fordrer de nuvaerende regler en henvisningsproces, som bade er
bureaukratisk og administrativ tung samtidig med, at den kan give den enkelte patient en
gkonomisk omkostning.

Danske Tandplejere opfordrer derfor kraftigt til, at der i forbindelse med denne andring af
autorisationsloven tages hgjde for, at der i bekendtggrelsen ("Bekendtggrelse om autoriserede
sundhedspersoners patientjournaler”) kan dbnes op for muligheden for enten at lave et feelles
journalsystem med tveerfaglige patientjournaler i klinikfaellesskaber (jf. bekendtggrelsens § 30
"Tvaerfaglige patientjournaler”). Eller det sikres, at der i bekendtggrelsen kan laves en tilfgjelse til §
42 om patienters enkeltstdende behandlinger, s& der dbnes op for, at en fuld kopi af
patientjournalen i forbindelse med den enkeltstdende behandling kan overdrages mellem



selvstaendig praktiserende tandplejere og selvsteendig praktiserende tandleeger, hvorefter den
originale journal tilfgres en epikrise efter endt enkeltstaende behandling.

Danske Tandplejere finder det afggrende vigtigt, at det i forbindelse med denne aendring af
autorisationsloven sikres, at ovenstaende tilpasninger kan foretages i forbindelse med den
sidelpbende zendring af bekendtggrelsen.

| forhold til det tilsendte hgringsmateriale finder Danske Tandplejere det ngdvendigt, at
myndighederne bruger samme betegnelse for en praksis. Tandplejerpraksis, tandplejeklinik og
tandplejerklinik bruges skiftevis om den type klinik, hvor en selvstaendig praktiserende tandplejer
driver sin praksis. Danske Tandplejere vil foresld, at "tandplejerpraksis” bruges, ligesom
"tandleegepraksis” bruges pa tandleegeomradet.

Danske Tandplejere finder desuden fglgende formuleringer i hgringsmaterialet beklagelige:

“Det foreslds ogsa fastsat, at en patients nye tandlaege altid vil skulle have adgang til at overtage en
tidligere tandlaegejournal til videre opbevaring, hvis journalen har veeret overdraget til en tandplejer
i forbindelse med kb af en tandlaegeklinik, og patienten igen far behov for tandlaegebehandling.”
Side 35 (under Punkt 3.4.2)

Samt

“Det foreslds pd baggrund af den aendrede lovbestemmelse, at Styrelsen for Patientsikkerhed
fastseetter, at en patientens eventuelle nye tandlsege pG anmodning altid skal kunne fG overdraget
en tidligere tandlaegejournal til videre opbevaring, hvis journalen har vaeret overdraget til en
tandplejer i forbindelse med kab af en tandlaegeklinik, og patienten igen far behov for
tandlaegebehandling.”

Side 56 (under Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser. Til nr, 3)

Beklagelsen gar p&, at der ikke i formuleringerne i hgringsmaterialet er taget hgjde for den
omvendte situation, hvor en patients nye tandplejer altid vil skulle have adgang til at overtage en
tidligere tandplejerjournal til videre opbevaring, hvis journalen har veeret overdraget til en
tandleege 1 forbindelse med kgb af en tandplejerklinik (tandplejerpraksis), og patienten igen far
behov for tandplejerhandling. Altsd den omvendte situation end den i hgringsmaterialet beskrevne.
Danske Tandplejere opfordrer derfor til, at formuleringerne tilpasses, s& begge situationer er
omfattet.

Med venlig hilsen,

Elisabeth Gregersen
Formand, Danske Tandplejere



Birgitte Gram Blenstrup

Fra: Trine Toftgaard Lund <ttl@danske-aeldreraad.dk>

Sendt: 25. november 2020 11:21

Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc Birgitte Gram Blenstrup

Emne: VS: Haring: Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om

sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler
og forskellige andre love

Vedhaeftede filer: Heringsbrev vedr. forslag til andring af autorisationsloven og lov om
teegemidler.,PDF; Lovforslag om aendring af autorisationsloven m.v..PDF,
Heringsliste,PDF

Sag: 2015111
Sagsdokument: 1485751

Til Sundheds- og Zldreministeriet
Talk for hgringsmaterialet.

Danske /ldrerdd har ingen bemaerkninger til lovforslaget.
Med venlig hilsen

Trine Toftgaard Lund
Sekretariatschef
Jt

ALDRERAD

Danske Zldrerad
Jernbane Allé 54, 3. sal
2720 Vanlgse

Dir. tIf: 38770163
Mobil; 2242 8913

Hvis du vil vide mere om Danske £ldrerad se
www.danske-aeldreraad.dk

Fra: Danske Zldrerad

Sendt: 24, november 2020 11:58

Til: Trine Toftgaard Lund <ttl@danske-aeldreraad.dk>

Emne: VS: Hgring. Lov om andring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler og forskellige andre [ove

Med venlig hilsen



Maj-Britt Lempel
Bogholder
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DANSKE /ELDRERAD
Jernbane Allé 54, 3. th.
2720 Vanlgse

Tif. 3877 0160

Fra: Birgitte Gram Blenstrup [mailto:bgh@sum.dk]

Sendt: 24, november 2020 11:54

Til: regioner@regioner.dk; ki@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;

regionsjaelland @regionsiaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontaki@regionmidtiylland.dk; region@rn.dk; DE1E@Kkk.dk;
3f@3f.dk; info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dikf@danskkiropraltorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@danskip.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info @fodterapeut.dk; fysio@fysio.dl;
info@deoffentligetandlaeger.dk; etf@etf.di; fi@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk;
Hovedstaden@hk.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@Ikt.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk;
pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; @ ; info@tandlaegeforeningen.dk; post@teamdanmark.dk;
yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dk; Danske Zldrerdd <info@danske-aeldreraad.dk>; dch@dch.dk; info@diabetes.dk;
info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk; post@hjerteforeningen.dk;
mail@hoereforeningen.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@!ev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk;
landsforeningen@sind.dk; medlem @patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk;
info@scleroseforeningen.dk; aeldresagen @aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; info@ato.dk;
info@privatehospitaler.dk; dbu@dbu.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dl; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dl; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; RiI@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; ddi@ddinet.dk;
info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dl;; mikaelsioberg@oestrelandsret.dk; hoeringer@fbr.dk;

fsd @socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk; info@igldk.dk; info@pharmakon.dk; info@!if.dk;
medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk; web@tf-tandskade.dk; tur@tur.dk; info@antidote.dk;
info@brugerforeningen.dk; info@brugernesakademi.dk; kontakt@dsfam.dl; bse@alkolinjen.dk;
kontakt@gadejuristen.dk; sand@sandudvalg.dk; post@udsatte.dk; kara01l@frederiksberg.dk; health@au.dk;
ast@ast.dk; at@at.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dlc>; DKetik [nstitutionspostkasse
<DKetik@DKetik.dk>; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; DKetik Institutionspostkasse
<DKetik@DKetik.dk>; erst@erst.dk; letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanoq.gl;
info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; pharmaschool@sund.ku.dk; email@sund.ku.dk; Laagemiddelstyrelsen DKMA
<dkma@dkma.dk>; p __|@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk;
politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DIC>;
kontakt@sundhedsdata.dk; pob@patientombuddet.dk; stpk@stpk.di; fac@health.sdu.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk;
fmn@fmn.dk; em@em.dk; im@im.dk; ufm@ufm.dk; uvm@uvm.dk; stm@stm.dk; sik@sik.dk

Emne: Hgring: Lov om zndring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler og forskellige andre love

Hermed sendes ovennavnte lovforslag i hgring med anmodning om bemaerkninger senest den 23. december 2020.

Med venlig hilsen



Birgitte Gram Blenstrup
Chefkonsulent
Sundhedsjura

Direkte tIf.: 72 26 95 99
Mobil: 21 16 25 95

Mail: bgb@sum.dk

Sundheds- og AZldreministeriet @ Holbergsgade 6 o
1057 Kgbenhavn K » TIf. 7226 9000 e Fax 7226 5001 ® www.sum.dk
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Birgitte Gram Blenstrup

Fra: Trine Toftgaard Lund <ttl@danske-aeldreraad.dk>

Sendt: 18. december 2020 09:32

Til: DEP Sundheds- og Aldreministeriet

Cc: Birgitte Gram Blenstrup

Emne: VS: Haring: Lov om eendring af lov om autarisation af sundhedspersoner og om

sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler
og forskellige andre love

Vedheeftede filer: Haringsbrev vedr. forslag til aandring af autorisationsloven og lov om
[eegemidler.PDF; Lovforslag om aendring af autorisationsloven m.v..PDF;
Haringsliste.PDF

Sag: 2015111
Sagsdokument: 1525765

Ti! Sundheds- og Zldreministeriet
Danske Zldrerad har ikke bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Trine Toftgaard Lund
Sekretariatschef

elb:

ALDRERAD

Danske £ldrerad
Jernbane Allé 54, 3. sal
2720 Vanlgse

Dir. tlf: 38770163
Mobil: 2242 8913

Hvis du vil vide mere om Danske Zldrerad se
www.danske-aeldreraad.dk

Fra: Danske Zldrerad

Sendt: 24. november 2020 11:58

Til: Trine Toftgaard Lund <ttl@danske-aeldreraad.dk>

Emne: VS: Hgring: Lov om andring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler og forskellige andre love

Med venlig hilsen

Maj-Britt Lempel
Bogholder
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DANSKE /ELDRERAD
Jernbane Allé 54, 3. th.
2720 Vanlgse

TIf. 3877 0160

Fra: Birgitte Gram Blenstrup [mailto:bgb@sum.dk]

Sendt: 24. november 2020 11:54

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; DE1IE@Mkk.dk;
3f@3f.dk; info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dad|.dk;
Hovedstaden@hk.dk; sek@]jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadi@dad|.dk; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk;
pto@pto.dk; ast@ast.dl; kontakt@radiograf.dk; si@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; post@teamdanmark.dk;
yvl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dk; Danske Zldreradd <info@danske-aeldreraad.dk>; dch@dch.dk; info@diabetes.dk;
info@gigtforeningen.dk; admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk; post@hijerteforeningen.dk;
mail@hoereforeningen.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk;
landsforeningen@sind.dk; mediem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk;
info@scleroseforeningen.dk; aeldresagen @aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; info@ato.dk;
info@privatehospitaler.dk; dbu@dbu.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; RI@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dl; ddi@ddInet.dk;
info@danske-senjorer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsioberg@oestrelandsret.dk; hoeringer@fbr.dk;
fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk; info@igldlk.dk; info@pharmakon.dk; info@lif.dk;
medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk; web@tf-tandskade.dk; tur@tur.dk; info@antidote.dk;
info@brugerforeningen.dk; info@brugernesakademi.dk; kontakt@dsfam.dk; bse@alkolinjen.dk;
kontakt@gadejuristen.dk; sand@sandudvalg.dk; post@udsatte.dk; kara0l@frederiksberg.dk; health@au.dk;
ast@ast.dk; at@at.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse
<DKetik@DKetik.dk>; Det Etiske R3d kontakt <kontakt@etiskraad.dk>; DKetik Institutionspostkasse
<DKetik@DKetik.dk>; erst@erst.dk; letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanoq.gl;
info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; pharmaschool@sund.ku.dk; email@sund.ku.dk; Leegemiddelstyrelsen DKMA
<dkma@dkma.dk>; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk;
politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>;
kontakt@sundhedsdata.dk; pob@patientombuddet.dk; stpk@stpk.dk; fac@health.sdu.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk;
fmn@fmn.dk; em@em.dk; im@jm.dl; ufm@ufm.dk; uvm@uvm.di; stm@stm.dk; sik@sik.dk

Emne: Hgring: Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om lsegemidler og forskellige andre love

Hermed sendes ovennaevnte lovforslag i hgring med anmodning om bemaerkninger senest den 23. december 2020.
Med venlig hilsen

Birgitte Gram Blenstrup
Chefkonsulent



Sundhedsjura

Direkte tif.; 72 26 95 99
Mobil: 21 16 25 95
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De Professionelle Uafhangige Tatoverer i Danmark

HORINGSSVAR
Foreslaet aendring af §5, 1:
“3. Registreringen af et tatoveringssted borifalder, hvis ejeren af ta-
foveringsstedet ikke opretholder registreringen og ikke betaler gebyr.”

DPUT erkleerer sig enig i denne sendring. Dog skal der sikres en fornuftig procedure, saledes at
indehaver i et registreret “tatoveringssted” der har en igangveerende sag om
betalingsproblematikken, ikke bare bliver afregistreret.

For at DPUT’s medlemmer skal kunne finde sig til rette i denne nye lov 695 af 08.06.2018 er det
ngdvendigt, at loven generelt ses som resultat af og med udgangspunkt i tidligere tids gnske om
tatoverernes eget forslag om regulering. Dette gik siden 2002 ud p3, at man indgik i et
samarbejde, fik opsat regler og dermed ulovliggjorde hjemmetatovering under uhygiejniske
forhold af personer uden korrekt forudsaetning og viden.

Som den nye lov og tilsynsordning har udviklet sig, er der stor utilfredshed blandt tatovgrerne,
idet det fales som en made at staskke de professionelle tatoverer, mens hjemmetatovererne
fortseetter ufortredent med samme eller forgget kraft.

DPUT har i de indledende mgder bedt Sikkerhedsstyrelsen “kleede” tilsynsferende pd, saledes
at man lavede tilsyn, efter hv-spargsmal, og ikke pa en dikterende, dominerende made.
Successen for et godt samarbejde med tatovererne findes i en gensidig god tone og venlig
inspektion. DPUT har fulgt med i tilsynsprocessens spaade start og kan se, at der er store
forskelle pa udfgrelsen af tilsyn, og har meddelt Sikkerhedsstyrelsen denne problematik.

DPUT, Kgbenhavn den 14.01.2021
Liz Kierstein, stifter og talsperson






Birgitte Gram Blenstrup

Fra: Lise Aagaard

Sendt: 26. november 2020 11:19

Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc Birgitte Gram Bienstrup

Emne: SV: Hering: Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om

sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler
og forskellige andre love

Til rette vedkommende

Den Nationale Videnskabsetiske Komite har ikke yderligere bemeerkninger til de fremsatte andringsforslag til
ovenstaende love.
Bemaerlc at kommentaren er afgivet af sekretariatet.

Med venlig hilsen

Lise Aagaard
Specialkonsulent
Cand.jur., Ph.d.(pharm).
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Feellessekretariatet
Det Etiske Rad og
National Videnskabsetisk Komité

@restads Boulevard 5
Bygning 37K, st.
2300 Kgbenhavn S

M: +4572 2166 70

Fra: Birgitte Gram Blenstrup <bghb@sum.dk>

Sendt: 24, november 2020 11:54

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; DE1E@kk.dk;
3f@3f.dk; info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk;
Hovedstaden@hk.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadli@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk;
pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@s!.dlk; info@tandlaegeforeningen.dk; post@teamdanmark.dk;
yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dl; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk;
admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk; post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk;
info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk;
medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund @advokatsamfundet.dk; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk;
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dbu@dbu.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk;
info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk;
RI@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; ddl@ddInet.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk;
mikaelsioberg@oestrelandsret.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dk;
info@igldk.dk; info@pharmalkon.dk; info@lif.dk; medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk; web@tf-
tandskade.dk; tur@tur.dl; info@antidote.dk; info@brugerforeningen.dk; info@brugernesakademi.dk;
lkontakt@dsfam.dk; bse@alkolinjen.dk; kontakt@gadejuristen.dk; sand@sandudvalg.dk; post@udsatte.dk;
kara0l@frederiksberg.dk; health@au.dk; ast@ast.dk; at@at.dl; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt
<kantakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; Det Etiske R&d kontakt
<kontakt@etiskraad.dk>; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; erst@erst.dk; letbyrder@erst.dk;
finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanoq.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk;
pharmaschool@sund.ku.dk; email@sund.ku.dk; Leagemiddelstyrelsen DKMA <dkma@dkma.dl>;
pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk; politi@politi.dk;
info@digitalsikkerhed.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>;
kontakt@sundhedsdata.dk; poh@patientombuddet.dk; stpk@stpk.dk; fac@health.sdu.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk;
fmn@fmn.dk; em@em.dk; jm@jm.dk; ufm@ufm.dk; uvm@uvm.dk; stm@stm.dk; sik@sik.dk

Emne: Hgring: Lov om a&ndring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler og forskellige andre love

Hermed sendes ovennavnte lovforslag i hgring med anmodning om bemaerkninger senest den 23. december 2020.
Med venlig hilsen

Birgitte Gram Blenstrup
Chefikonsulent
Sundhedsjura

Direkte tIf.: 72 26 95 99
Mobil: 21 16 25 95

Mail: bgb@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet » Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000 e Fax 7226 9001 ¢ www.sum.dk
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Dansk Selskab for Almen Medicin »

Sundheds- og £ldreministeriet

23. december 2020

DSAM’s hgringssvar vedrgrende udkast til Lov om sendring af lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om lzegemidler og forskellige
andre love (Behandling af professionelle sportsudgvere fra uden-
landske sportshold og fremmede militzere styrker, sendring af jour-
nalfgringsregleme m.v.)

Danske Selskab for Aimen Medicin (DSAM) takker for invitation til hgring over naer-
vaerende lovudkast, som vel nzermest kan beskrives som en blandet landhandel. Til
en start vil DSAM gerne ggre opmeerksom p4, at sa mangfoldige og forskelligartede
forslag til lovaendringer er en uskik, som vi gennem de senere ar har set ved mange
lejligheder i forbindelse med hgringer. Det er ikke befordrende for grundig og strin-
gent lovbehandling og bgr i videst muligt omfang ophpre.

Nar det er sagt, sd har DSAM laest de blandede sendringer igennem, og disse synes
overordnet sare fornuftige og gennemtankte, DSAM har dog en sendring, som vi
gerne vil ga lidt i dybden med.

1 § 25 indsaettes efter stk. 4:

Stk. 5. Patientjournaler, som skal afleveres til Styrelsen for Patientsikkerhed, skal afle-
veres | det format, som Styrelsen for Patientsikkerhed anviser.

Stk. 6. Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastseette regler om de pligter, som den fysi-
ske eller juridiske person, der behandler en patientjournal pd vegne af en privatprakti-
serende autoriseret sundhedsperson, har i forbindelse med overdragelse af elektroni-

ske patientjournaler, ndr en privatpraktiserende autoriseret sundhedsperson ophgrer

med at drive praksis,

Hensigten med denne aendring er god og ngdvendig og gger mulighederne for at Stockholmsgade 55

fa adgang til patientjournaler, nar klinikker mv. lukker, men hvor journalerne af 2100 Kgbenhavn @

forskellige arsager ikke efter reglerne overdrages til Styrelsen for Patientsikker-

hed. T: 7070 7431
dsam@dsam.dk

www.dsam.dk
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Det er ikke sjeeldent, at der i forbindelse med overdragelse af journaler, i de tilfeelde
hvor praktiserende lager lukker pludseligt, fordi de af forskellige drsager ikke orker
mere og vil veere i fred, ses problemer med at fa overdraget journaler fra den leege,
som stopper, til den laege, som veelger at overtage klinikken.

| forarbejderne kan man leese, at bestemmelsen vedrgrer situationer med langtids-
sygemeldinger, hvor styrelsen i disse situationer vil fa mulighed for at fastseette reg-
fer om, at leegens journalsystemudbyder i stedet for [aegen selv kan forpligtes til at
overdrage journalerne.

DSAM gnsker, at det i loven ggres helt klart, at denne problemstilling ikke kun vedrg-
rer situationer med langtidssygemeldinger pa 3 méaneder eller mere, men at det ogsa
kan veere relevant med journaloverdragelse pa denne made via systemudbyder ved
kortere fravaer, hvis den laege, som stopper, ikke er til at fa fat pa eller af forskellige
arsager ikke gennemfgrer overdragelsen trods vedvarende og gentagne opfordringer.

Med venl hilsen

-

AW - Beich
Formand, DSAM



Birgitte Gram Blenstrup

Fra: Mette Theil <mp@diaetist.dk>

Sendt: 21. december 2020 13:09

Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc: Birgitte Gram Blenstrup

Emne: VS: Haring: Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om

sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler
og forskellige andre love

Fra: Mette Theil

Sendt: 21. december 2020 13:04

Til: Birgitte Gram Blenstrup

Emne: Sv: Hgring: Lov om andring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om lsegemidler og forskellige andre love

Keere Birgitte,
Vi har fra Fagligt selskab af Kliniske Disetister, FaKD, ikke nogle kommentarer til den fremsendte hgring.

Jeg har et spgrgsmal dog: Ift. "behandling" , hvor det defineres som:

Ved behandling forstas efter sundhedslovens § 5 undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjeelp, genoptreening,
sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den
enkelte patient.

Dzekker denne behandling ift. forebyggelse og sundhedsfremme ogsa ift.
borgere og grupper?

| vores fag, de kliniske diaetister, anvender vi hyppigt begrebet "dizetbehandling”, der ogsa fremgar
indenfor vores studieordning og kompetenceomrade fra retsinfo.
Er der en mulighed for, at det en dag kan blive indskrevet i §5 og hvorledes ggres dette?

Glaedelig jul nar | kommer dertill

Med venlig hilsen | Kind Regards

Mette Theil
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The Danish Dietetic Association

Fagligt selskab af Kliniske Dieetister (FaKD) i Kost & Ernaeringsforbundet
Holmbladsgade 70

2300 Kgbenhavn S

mobil: +45 26 85 59 78
(treeffes bedst mandage & onsdage)
www.kost.dk/fakd

Fra: Birgitte Gram Blenstrup

Sendt: 24. november 2020 11:54

Til: regioner@regioner.dk ; ki@kl.dk ; regioner@regioner.dk ; regionh@regionh.dk ;

regionsjaelland @regionsjaelland.dk ; kontakt@rsyd.dk ; kontakt@regionmidtjylland.dk ; region@rn.dk ;
DE1E@kk.dk ; 3f@3f.dk ; info@ato.dk ; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk ; do@optikerforeningen.dk ;
dkf@danslkiropraktorforening.dk ; dp@dp.dk ; kontakt@dpfo.dk ; ds@socialraadgiverne.dk ; dsr@dsr.dk ;
info@dansktp.dk ; danske.bandagister@mail.dk ; dbio@dbio.dk ; info@fodterapeut.dk ; fysio@fysio.dl ;
info@deoffentligetandlaeger.dk ; etf@etf.dk ; ff@farmakonom.dk ; foa@foa.dk ; FaKD Sekretariat ; fas@dadl.dk ;
Hovedstaden@hk.dk ; sek@jordemoderforeningen.dk ; info@lkt.dk ; dadl@dadl.dk ; lvs@dadl.dk ; pio@dadi.dk;
pto@pto.dk ; ast@ast.dk ; kontakt@radiograf.dl ; si@sl.dk ; info@tandlaegeforeningen.dk ; post@teamdanmark.dk
; yl@dadl.dk ; post@alzheimer.dk ; info@bedrepsykiatri.dk ; dhf@danskhandicapforbund.dk ; dh@handicap.dk ;
info@danskepatienter.di ; info@danske-aeldreraad.dk ; dch@dch.dk ; info@diabetes.dk ; info@gigtforeningen.dk ;
admin@hjernesagen.dk ; info@hjerneskadeforeningen.dk ; post@hjerteforeningen.dk ; mail@hoereforeningen.dk ;
info@cancer.dk ; lap@lap.dk ; lev@lev.dk ; sa@spiseforstyrrelser.dk ; landsforeningen@sind.dk ;
mediem@patientforeningen.dk ; info@patientforeningen-danmark.dk ; pfs@pfsdk.dk ; info@scleroseforeningen.dk
; aeldresagen@aeldresagen.dk ; samfund@advokatsamfundet.dk ; info@ato.dk ; info@privatehospitaler.dk ;
dbu@dbu.dk ; info@danskerhverv.dk ; di@di.dk ; dit@dit.dk ; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk ; dsam@dsam.dk ;
info@patientsikkerhed.dk ; formanden@dskf.org ; retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk ; forens@au.dk ;
Ri@health.sdu.dk ; dansk.standard@ds.dk ; ddi@ddInet.dk ; info@danske-seniorer.dk ; post@dommerforening.dk ;
mikaelsioberg@oestrelandsret.dk ; hoeringer@fbr.dk ; fsd @sociaichefforeningen.dk ; fp@forsikringogpension.dk ;
info@igldk.dk ; info@pharmakon.dk ; info@lif.dk ; medico@medicoindustrien.dk ; pd@pharmadanmark.dk ;
web@tf-tandskade.dk ; tur@tur.dk ; info@antidote.dk ; info@brugerforeningen.dk ; info@brugernesakademi.dk ;
kontakt@dsfam.dk ; bse@alkolinjen.dk ; kontakt@gadejuristen.dk ; sand@sandudvalg.dk ; post@udsatte.dk ;
kara0l@frederiksberg.dk ; health@au.dk ; ast@ast.dk ; at@at.dk ; dt@datatilsynet.dk ; NVK Kontakt ; DKetik
Institutionspostkasse ; Det Etiske Rad kontakt ; DKetik Institutionspostkasse ; erst@erst.dk ; letbyrder@erst.dk ;
finanstilsynet@ftnet.dk ; hmr@hmr.fo ; govsec@nanoq.gl ; info@humanrights.dk ; kfst@kfst.dk ;
pharmaschool@sund.ku.dk ; email@sund.ku.dk ; Leegemiddelstyrelsen DKMA ; pebl@patienterstatningen.dk;
rigsadvokaten@ankl.dk ; ro@fo.stm.dk ; ro@gl.stm.dk ; politi@politi.dk ; info@digitalsikkerhed.dk ; serum@ssi.dk;
Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse ; kontakt@sundhedsdata.dl ; pob@patientombuddet.dk ; stpk@stpk.dk ;
fac@health.sdu.dk ; bm@bm.dk ; fm@fm.dk ; fmn@fmn.dk ; em@em.dk ; jim@jm.dk ; ufm@ufm.dk ; uvm@uvm.dk
; stm@stm.dk ; sik@sik.dk

Emne: Hgring: Lov om eendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler og forskellige andre love

Hermed sendes ovennavnte lovforslag 1 hgring med anmodning om bemarkninger senest den 23.
december 2020.

Med venlig hilsen
Birgitte Gram Blenstrup
Chefkonsulent
Sundhedsjura

Direkte tlf.: 72 26 95 99
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FOAs hgringssvar vedr. eendringer af bl.a. autorisationsloven

FOA vil gerne takke for muligheden for at afgive hgringssvar vedr. fremsendte ”Udkast til lov om
2ndring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven,
tatoveringsloven, lov om laegemidler og forskellige andre love.”

Tydeligt driftsherreansvar

FOA vil gerne rose, at der med lovforslaget indsaettes et afsnit om driftsherrens organisatoriske ansvar i
autorisationsloven. Det fremgar her helt klart, at regionsrad, koemmunalbestyrelser, staten og private
virksomheder skal organisere deres behandlingssteder pd en sddan made, at sundhedspersoner er i
stand til at overholde journalfgringspligten. Med andre ord at driftsherren skal sikre ordentlige rammer
for journalfgringen.

For FOAs medlemmer indebaerer dette bl.a.:

1. At medarbejderne sikres adgang til de relevante systemer. Dette gzelder ogsa for ikke-
autoriserede medarbejdere.

2. Der skal veere tilstraekkeligt tid til at fgre journal.

3. Teknologien til at fgre journal skal veaere i orden. Det geelder bade i forhold til software
(journalfgringssystemerne) og hardware. Fx oplever flere af FOAs medlemmer, at de far
udleveret darlige og langsomme computere til at fgre journal pa.

4. Opleering skal prioriteres, ogsd nar der kommer nye funktioner i journalfgringssystemet. Fx
oplever mange, at det kun er sygeplejerskerne, der oplaeres — nogle gange ogsa social- og
sundhedsassistenterne, men ofte ikke social- og sundhedshjalperne eller de ufagleerte
medarbejdere. Det f@rer til, at man star med en medarbejdergruppe, som ikke journalfgrer pa
samme made, hvilket i sagens natur skaber gget risiko for fejl.

Ovenstdende skal sikre, at journalfgringen udfgres korrekt, og at journalen dermed bliver et
velfungerende arbejdsredskab, sa patienterne kan fa en god og sikker behandling.



Udlevering af naesespray med naloxon til behandling af opioidoverdosis

Lovforslagets de!l om naxolon omtaler eksplicit lzeger og sygeplejersker. | FOA vil vi steerkt frarade, at der
naevnes specifikke faggrupper, medmindre disse faggrupper har et forbeholdt virksomhedsomrade - og
det har sygeplejersker som bekendt ikke. Det skyldes, at benzaavnelsen af specifikke faggrupper (og
dermed udelukkelsen af andre) kkan mindske fleksibiliteten i sundhedsveesenet. Nar der naevnes
specifikke faggrupper, bliver det svaerere at lave lokale l@sninger. Det kan fx betyde, at en social- og
sundhedsassistent eller anden fagperson, som igennem videreuddannelse eller opleering har de
tilstreekkelige kompetencer til at udfgre opgaven, alligevel ikke kan udfgre den. FOA anbefaler derfor, at
der er folkus pa kompetencer frem for titler.

Venlig hilsen

Torben Hollmann
Sektorformand for Social- og Sundhedssektoren
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18, december 2020
J.nr, 11565
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Til Sundheds- og AEldreministeriet
sum@sum.dk
kopi til bgb@sum.dk

Hgringssvar vedr. lov om andring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler og
forskellige andre love.

Gadejuristen takker for opfordringen til at afgive hgringssvar over lovforslaget. Det bemaerkes,
at vores hgringssvar alene omhandler den del af lovforslaget der omhandler udlevering af nae-
sespray med naloxon til behandling af opioidoverdosis.

Gadejuristen anbefaler:

» At regeringen udarbejder en samlet national plan med tiltag der kan nedbringe Dan-
marks rekordhgje narkotikarelaterede dgdelighed.

« At den foresl@ede bemyndigelse til at lade Sundheds- og Aldreministeren bestemme at
andre laeegemidler skal behandles som naesespray med naloxon praeciseres.

» At naesespray med naloxon ogsa ggres tilgaengeligt for stofbrugere, pargrende og andre
der (endnu) ikke har haft mulighed for at tilmelde sig og deltage i et seerligt kursus.

» Safremt kursuskravet opretholdes, at kommunerne forpligtes ved lov til jeevnligt at af-
holde kurser og udlevere naloxon vederlagsfrit til deltagerne,

Indledende bemaerkninger

Danmark har et konstant og fortvivlende hgit antal narkotikarelaterede dgdsfald. Hvert &r mister
omkring 250 stofbrugere livet, heraf primeert som fglge af en opioidforgiftning.* Ifglge de arlige
opggdrelser fra Det Europaeiske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug
(EMCDDA) er dgdeligheden i Danmark blandt de absolut hgjeste | Europa.? Ethvert initiativ der
kan medvirke til at forhindre disse tragiske og ofte forebyggelige dgdsfald hilses selvsagt varm-
hjertet velkomment af Gadejuristen.

Nar regeringen nu fremlaegger et lovforslag p& omradet er det derfor ovenud skuffende, at det
ikke indeholder initiativer til faktisk at nedbringe dgdeligheden, men aitovervejende er af rets-
teknisk karakter. Gadejuristen har i lyset ogsd af det sdkaldte forstdelsespapir, hvori regeringen

! Sundhedsstyrelsen (2020): Narkotikasituationen i Danmark - Sundhedsrelaterede konsekvenser.
https://www.sst.dk/da/Udgivelser/2020/Narkotlkasituationen-I-Danmark---delrapport-4

2 EMCDDA (2020): Europeeisk narkotikarapport 2020. https://www.emcdda.europa.eu/publications/edr/key-is-
sues/2020 en
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tilkendegav et gnske om at sikre stofafhaengige mere hjaelp og veerdighed,?® haft en forventning
til fremsaettelse af ny lovgivning eller andre skadesreducerende tiltag fra regeringen pa narkoti-
kaomradet.

For s& vidt angér nedbringelse af dgdeligheden specifikt, minder Gadejuristen regeringen om, at
det var en central pointe | det s3kaldte dgdelighedsstudie fra 2014, at en national, langsigtet
plan er af afggrende betydning for nedbringelse af dgdeligheden. Udbredelsen af naloxon-mod-
gift fortsaetter ogsad med dette lovforsiag med at veere et vigtigt — men isoleret — tiltag i en
fragmenteret og sporadisk indsats. Gadejuristen haber derfor, at regeringen snarest vil prioritere
at f& udarbejdet en national handlingsplan med egentlige initiativer der kan knaekke kurven og
nedbringe Danmarks rekordhgje narkotikarelaterede dgdelighed. En plan, der vel at mearke ud-
arbejdes under behgrig inddragelse af dem det handler om, deres pargrende og sa de gvrige
aktgrer, der har tilstraekkelig viden om dette s& komplekse fsenomen, herunder eksempelvis
NGO’en Antidote.

Gadejuristen bemeaerker, at trods den fortsatte hgje dgdelighed og en lang raekke andre struk-
turelle udfordringer p& omradet, er det ti 8r siden en dansk regering senest fremlagde et samlet
narkotikapolitisk udspil.5 Vi bemaerker ogsa, at regeringspartiet flere gange over snart hele tre
&rtier er gdet i dybden med omrédet og har foreslaet ‘nye veje | narkotikapolitikken’. Vi bemaer-
ker ogsa, at statsministeren tidligere har foresldet at lade sig inspirere af Portugal,® der, som
det vil vaere ministeriet bekendt, har en fundamentalt anden tilgang til stofbrugere og en dertil
hgrende markant lavere dgdelighed end herhjemme. I dette lys opfordrer Gadejuristen regerin-
gen til at saette indsatsen mod den narkotikarelaterede dgdelighed ind i en samlet dansk narko-
tikapolitisk strategi baseret pd humanistiske principper, menneskerettighederne, evidens og
best-practice.

Gadejuristen har derudover fglgende specifikke bemaerkninger til lovforslaget.

Den foresldede Igsning

Gadejuristen finder det ikke relevant at kommentere pa ministeriets overvejelser om geaeldende
ret og praksis vedrgrende udlevering og brug af naloxon. Ud fra den helt generelle betragtning
at selv klare rettigheder og forpligtelser hver eneste dag i vores gadejuridiske praksis landet
over ses tolket til skade for stofbrugere, finder vi det patraangende ngdvendigt at opdatere lov-
givningen, s& den bedst muligt understgtter udbredelsen og anvendelse af modgift mod opio-
idoverdoser,

3 Retfaerdig retning for Danmark. www . altinget.dk/misc/Retf%C3%A6rdig%20retning%20for%20Dan-
mark 2019-06-25 ENDELIG.pdf

1 SERAF (2014): Forglftmngsdﬂdsfald og ﬂvr/ge narkot/kare/aterede dgdsfald i Danmark 2008- 2011
h d. kli d

fald-og-ovrige- narkotlkarelaterede dodsfald-i- danma[k ~-2008-2011.pdf

5 Regeringen (2010): Kampen mod Narko II. https://sum.dk/~/media/Filer%?20-%20Publikatione df/2010/narkop-
lanll/Kampen_mod narko II.pdf

6 Berlingske (21. marts 2010): Ny revolution af narko-politikken p8 vej. https://www.berlinaske.dk/samfund/ny-tevo-
lution-af-narko-politikken-paa-vej
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Lovforslaget omhandler i farste raekke allerede godkendte naesesprays med naloxon pé det dan-
ske marked, som er undergivet receptpligt, Her skaber lovforslaget klarhed om udlevering til og
anvendelse af personer, der har gennemgaet et szerligt farstehjzelpskursus.

Gadejuristen forudsaetter, at lovforslaget ikke pd@ nogen made begreenser udbredelsen og an-
vendelsen af naloxon-modgift ift. geeldende ret og den nuvesrende praksis, Det er i den forbin-
delse meget positivt, at ministeriet klart anfgrer, at det igangveerende vigtige arbejde, som
seerligt foreningen Antidote udfgrer, kan fortsaette,

P& denne baggrund finder Gadejuristen det hensigtsmaessigt, at lovforslaget udtrykkeligt und-
tager udlevering af neaesespray med naloxon fra laegemiddellovens forbud mod vederlagsfri ud-
levering af laegemidler uden seerlig tilladelse fra Lzegemiddelstyrelsen, samt at anvendelse af
receptpligtig naesespray med naloxon undtages fra autorisationslovens forbud mod at andre end
leeger behandler syge med receptpligtige leegemidler.

Gadejuristen finder det ligeledes hensigtsmaessigt, at sundheds- og aeldreministeren bemyndi-
ges til at fastszette regler om, at andre laegemidler skal behandles pd8 samme made som naese-
spray med naloxon. Gadejuristen anbefaler imidlertid, at det i lovforslaget preeciseres, at be-
myndigelsen skal ses i lyset af lovforslagets formal om at understgtte udbredelse og anvendelse
af modgift i ferstehjeelp mod overdoser, og at bemyndigelsen séledes ikke vil kunne udnyttes til
fx at ggre udleveringen af et leegemiddel mere restriktiv end den udleveringsstatus der fglger af
Laegemiddelstyrelsens godkendelse.,

Kravet om kursusdeltagelse

Det vil efter Gadejuristens opfattelse vaere ideelt, hvis alle personer der far udleveret modgift
gennemgar et seerligt kursus i fgrstehjeelp til stofbrugere. Dette krav kan imidlertid udggre en
vaesentlig praktisk barriere for udbredelsen og anvendelsen af naasespray med naloxon. Gade-
juristen anbefaler derfor, at det i forbindelse med lovbehandlingen sikres, at ogsa personer der
ikke har mulighed for at tilmelde sig og deltage i et szerligt kursus kan f& udleveret naesespray
med naloxon.

Gadejuristen minder her om, at Sundhedsstyrelsen i november 2018 bekendtgjorde et supple-
ment til Vejledning til leeger, der behandler opioidafhaangige patienter med substitutionsbehand-
ling, hvorefter alle i kommunal behandling for opioidafthaengighed skal have tilbudt et kursus i
brug af naloxon og udleveret modgiften. Selvom der nu er gdet mere end to &r, har alle kom-
muner endnu ikke faet afholdt disse kurser eller udleveret naloxon. S& vidt Gadejuristen er
bekendt, er der fx endnu ingen kommuner i Nordjylland der har afholdt kurset. Det bgr snarest
kortlaegges, hvilke kemmuner der fortsat ikke har tilbudt kurser og naloxon til patienterne.

Séfremt naesespray med naloxon var tilgaengeligt | handkgb, ville stofbrugere og pargrende, der
ikke har mulighed for at tilmelde sig og gennemfgre det seerlige kursus, selv kunne skaffe denne
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livreddende modgift p& apoteket og dermed vaere i stand til at gribe ind med livreddende hjaelp
ved en akut opioidoverdosis. Gadejuristen anbefaler derfor, at naloxon ggres tilgaengeligt som
et handkabsleegemiddel i Danmark, ligesom det, ifglge EMCDDA, er i bl.a. Italien og Frankrig.”

Dette m& kunne ggres ved at Laegemiddelstyrelsen aendrer sin klassificering af naesespray med
naloxon eller ved i lovgivningen helt at undtage naloxon-modgift fra den almindelige udleve-
ringsklassifikation. Se naermere om spgrgsmalet om receptpligt nedenfor.

Det fremhaeves i lovforslagets bemaeerkninger om naloxon med naesespray, at “laagemidlet er
sikkert i den forstand, at det hverken har misbrugspotentiale eller er forbundet med risiko for
afheengighed, og at risikoen ved anvendelse af laegemidlet derfor er meget begreenset i forhold
til de alvorlige helbredsmaessige konsekvenser, som kan falge af en ubehandlet opioidoverdosis.”
Overvejelserne fremgar i tilknytning til udleveringen af naesespray med naloxon til personer der
har gennemfgrt det saerlige kursus, men de samme overvejelser taler efter Gadejuristens opfat-
telse for at naesespray med naloxon klassificeres som et handkgbslaegemiddel.

Det anfares i lovforslaget, at kurset er vaesentligt, fordi der her informeres om risikoen for, at
en opicidoverdosis kan vende tilbage, samt om vigtigheden af, at man efter at have behandlet
en person med laegemidlet tilkalder ambulance eller anden sundhedsfaglig hjeelp. Gadejuristen
mener i lyset af vigtigheden af at f& udbredt naloxon i langt stgrre grad, at denne vejledning kan
gives af apoteket i forbindelse med udleveringen. Gadejuristen bemeaerker desuden, at der er
tale om oplysninger der fremgdr tydeligt af materiale der udleveres sammen med naesespray
med naloxon, og at producenterne desuden har paedagogisk informationsmateriale tilgaengeligt
pé nettet.®

Seerligt i landets yderkommuner vil det vaere af stor betydning for udbredelsen og anvendelsen
af naloxon, at stofbrugere, deres pargrende og andre kan fa udieveret en naesespray med na-
loxon fra et lokalt apotek uden recept og uden fgrst at skulle gennemfgre et saerligt kursus, som
de i en reekke tilfaelde ikke vil have praktisk mulighed for at tilmelde sig og deltage i. Ailerbedst
og allermest livreddende ville det selvsagt veere, hvis s&dan udlevering ogsa kunne ske veder-
lagsfrit, da stgrstedelen af den primaere méalgruppe ganske enkelt vil have svaert ved at afholde
udgiften indenfor deres udfordrede gkonomiske rammer, hvor mange er pd diverse overfgrsels-
indkomster,

Spgrgsmalet om receptpligt

Det fremgar af lovforslaget, at der pa nuveerende tidspunkt kun findes et godkendt og markeds-
fart leegemiddel med naloxon som neasespray. Samtidig med feerdigggrelsen og udsendelsen af
lovforslaget har denne forudseetning imidlertid sendret sig, idet produktet Ventizolve netop er
blevet lanceret p& det danske marked og nu kan fas (med recept) pa apoteket.,

7 https://www.emcdda.europa.eu/publications/topic-overviews/take-home-naloxone en#panell0
8 Se evt. https://www.nyxold.com/dk og https://dk.ventizolve.com/
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Ventizolve er ligesom det fgrstkommende Nyxoid en naesespray med naloxon bheregnet til fgr-
stehjeelp ved opioidoverdosis. Ventizolves naesespray indeholder en lidt lavere dosis naloxon,
men de er begge underlagt receptpligt, og Ventizolve vil sdledes i udgangspunktet blive behand-
let efter de samme nye regier som Nyxoid.

Fra et dansk synspunkt er der imidlertid den vaesentlige forskel, at Nyxoid er godkendt efter den
centrale godkendelsesprocedure, hvor det er EU-Kommissionen der udsteder markedsfgringstil-
ladelse til legemidlet. Sundheds- og aldreministeren har i et svar til Folketinget oplyst, at Dan-
mark derfor ikke kan lade Nyxoid overgd til handkgb. (Sp. 1312, sundhedsudvalget, alm. del,
2018-19).°

Ventizolve er derimod decentralt godkendt. Det er Gadejuristens forstdelse, at Leegemiddelsty-
relsen derfor har mulighed for at beslutte, at Ventizolve ikke skal vaere underlagt receptpligt,
men saelges som et hdndkgbslaegemiddel i Danmark. Gadejuristen opfordrer regeringen og Fol-
ketinget til i tilknytning til lovbehandlingen at udfordre Leegemiddelstyrelsens nuvaerende klas-
sificering af Ventizolve, séledes at naesespray med naloxon ggres tilgeengeligt i handkgb pa lan-
dets apoteker.

Der kan i den forbindelse henvises til de ovennaevnte overvejelser fra ministeriet om, at risikoen
ved anvendelse af naesespray med naloxon er minimale overfor risikoen for at dg eller fa andre
alvorlige skader ved den opioidoverdosis der behandles. Der kan ligeledes henvises til, at det
fremgar af lovforslaget at de centrale sundhedsmyndigheder ikke er bekendt med, at naesespray
med naloxon har givet anledning til patientsikkerhedsmaessige problemer i Danmark.

Séfremt der ikke kan opnas tilslutning til at klassificere nsesespray med naloxon som et hand-
kabsleegemiddel, anbefaler Gadejuristen, at nassespray med naloxon i lovgivningen helt undta-
ges fra de almindelige udleveringsregler. En sadan Igsning vil ligeledes kunne sikre, at stofbru-
gere, deres pargrende og andre persoher kan anskaffe naloxon og derved vaere i stand til at give
livredende fgrstehjaelp ved en opioidoverdosis, selvom de endnu ikke har haft mulighed for at
tilmelde sig og/eller gennemfgre det seerlige kursus.

@nsker man fra lovgivers side at fastholde kravet om, at stofbrugere, deres nzere pargrende og
andre skal have gennemfart et szerligt kursus for at kunne fa udleveret nasespray med naloxon,
bgr kommunerne ved lov forpligtes til jeevnligt at gennemfgre sadanne kurser og udlevere na-
loxon vederlagsfrit.

Med venlig hilsen

Gadejuristen
Filip Soos

9 https://www.ft.dk/samling/20171/almdel/suu/spm/1312/svar/1512170/1941623/index.htm
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Sundheds- og ZAldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

E-mail: sum@sum.dk med kopi til bgh@sum.dk

HPRING OVER UDKAST TIL LOV OM £NDRING AF
LOV OM AUTORISATION AF SUNDHEDSPERSONER OG
OM SUNDHEDSFAGLIG VIRKSOMHED OG ANDRE
LOVE

Sundheds- og Zldreministeriet har ved e-mail af 24. november 2020
anmodet om Institut for Menneskerettigheders eventuelle
bemarkninger til udkast til lov om andring af lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksamhed, sundhedsloven,
tatoveringsloven, lov om leegemidler og forskellige andre love
(Behandling af professionelle sportsudgvere og fremmede militaere
styrker, sendring af journalfgringsreglerne m.v.).

Instituttet har ingen bemaerkninger.
Der henvises til ministeriets sagsnummer 2015111.

Med venlig hilsen

Annecathrine Carl
JURIDISK RADGIVER

WILDERS PLADS 8K
1403 KPBENHAVN K
TELEFON 3269 8888
MOBIL 9132 5688
ANCA@HUMANRIGHTS.DK
MENNESKERET.DK

DOK. NR. 20/03135-2

22. DECEMBER 2020






Sundheds- og ZAldreministeriet
sum@sum.dk; bgp@sum.dk

Kgbenhavn, 22. december 2020

Hgringssvar vedrgrende:

Forslag til lov om a&ndring af lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven,
lov om laagemidler og forskellige andre love

Kirkens Korsheer takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Der er ingen tvivl om, at n&r adgangen til naloxon lettes, s& gger det ogsa chancerne for, at vi kan
forebygge flere narkorelaterede dgdsfald i Danmark.

Kirkens Korsheer bifalder forslaget og har ikke yderligere konkrete bemaerkninger.

Vivil dog gerne bede om, at Kirkens Korshaer og gvrige organisationer, der driver stofindtagelsesrum
i Danmark, naturligvis for fremtiden er pa haringslisten til forslag, der vedrgrer stofomradet.

Kirkens Korsheer star selvfglgelig til radighed for uddybning af ovenstédende bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Helle Christiansen
Chef for Kirkens Korshaer

KIRKENS
KORSHAR

Nikolaj Plads 15
1067 Kebenhavn K
Tif. 3312 1600

kk@kirkenskorshaer.dk
www. kirkenskorshaer.dk

Kirlkens Korshzer er 450 ansatte og 9000 frivillige, som blandt andet driver varmestuer,

herberger og genbrugsbutikker med gleede. Vores arbejde er baseret p4 det kristne menneskesyn og stettes af stat og kommuner, men
finansieres grundlaeggende af private midler, doneret af mennesker, som tror pa den store vaerdi af de sma, gode gjeblikke. Lass mere
om organisationen pa www.kirkenskorshaer.dk 1
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KGBENHAYNS KOMMUNE

SundhedsTeam & Red Liv, Center for Udsatte Voksne og Familier

Vedrgrende Hgring over udkast til lov om sendring aflov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om
leegemidler og forskellige andre love

Dato: 30.12.2020

Til sundhedsministeriet.

Vi skal beklage det forsinkede hgringssvar der skyldes akutte udfordringer i
forhold til COVID.

Vi forholder os i dette hgringssvar udelukkende til de dele der vedrgrer
naesespray med Naloxon.

Vi har ingen grundlaeggende uenigheder med forlaget og stgtter generelt
en tilpasning af lovgivningen som understgtter en udbredelse af
uddannelse i brugen af Naloxon til behandling af overdoser med opioider.

Vi har dog enlkelte generelle opmaerksomhedspunkter:

1. I 'ministeriets kommentarer til lovforslaget fremgar det ikke om
man har overvejelser om hvilken traening af hjeelperne der skal
forudgd udlevering af naloxonnzesespray.

Det er vores erfaring gennem 10 &rs traening af traenere at
implementering og udvikling af hjaelperkurserne kraever langvarig
opfelgning. | den nuveerende aftale med Sundhedsministeriet og KL
er der ikke afsat midler til uddannelse og traening i kommunerne
ud over 2021. For nuvaerende har opstart af projektet og
kommunernes nedlukning pa grund af COVID, medfgrt at kun
ganske fa kommuner har logistikken pa plads og ganske fa
kommuner har allokeret midler til den fortsatte treening. Derer
endvidere ikke i forslaget taget stilling til hvordan man fortsat vil
sikre en kvalitet af treenere som sikrer at de hjelpere som
treenerne skal uddanne kan udfgre hjeelperrollen til en acceptabel
standard efter 2021.

2. Dereride tidligere projekter ogsa uddannet traenere som ikke er
sundhedsfagligt autoriserede, typisk peedagoger i
rusmiddelbehandlingen.

Det er ikke i kommentarerne til lovgivningen til at se om man har
overvejet stillingen for disse treenere og med henvisning til punkt 1
kan man ikke se hvilke krav der skal vaere til en treener i et
fuldstaendigt decentraliseret system. Den nuveerende traening af
treenere varer 4 timer og inkluderer ud over viden om
opioidoverdosens biologi ogsa en opleering i sikker drift af kurser
og en mulighed for umiddelbar hjzelp i forbindelse med drift af
kurser og opfaigning af traningssessioner men denne systematiske
hjzelp ophgrer pr 2021.



3. Deterilkke tydeligt i kommentarerne, til at se hvordan man
forholder sig til hjeelperens retsstilling i forbindelse med utilsigtede
haendelser eller manglende handlinger i forbindelse med
genoplivning.

Erfaringen fra tidligere projekter og det nuvaerende Red Liv er at
det kan virke afskraekkende for nogle, at der er usikkerhed om
brugen af Naloxon. Det kan blive en barriere for stofbrugere i nogle
kommuner som vil betyde at faerre vil baere og benytte
naloxonnaesespray. Da der samtidig ikke efter 2021 er en
landsdaekkende standard for traeningen vil der veere risiko for en
manglende sammenhaengskraft i traeningen af stofbrugere i brug af
Naloxon.
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Hé'nril< Thiesen

— Qverlage og institutionsleder Henrik Thiesen
Projektleder, Red Liv SundhedsTeam & Red Liv

Sundhoimsvej 18 1,
2300 Kgbenhavn S

Sine Lykke Bordorff Ydernummer: 005894
Projektkoordinator, Red Liv

Mobil:
+45 26 7589 11

Web:
https://sundhedsteamet.kk.dk/a
rtikel/red-liv

E-mail:
GG63@sof. kk.dk
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LLandsforeningen
af Kliniske Tandteknikere

Sgborg d. 17. december 2020

Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere (LKT) gnsker hermed, at komme med fglgende
bemaerkninger til Lov om eendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed:

1,

Vedr. overdragelse af patientjournaler i tandsundhedssektoren, er det LKTs overbevisning, at
journaloverdragelse mellem tandlager og tandplejer naturligvis ogsa skal omfatte kliniske
tandtekniker, sa kliniske tandtekniker, pa lige fod med andre autoriseret behandler i tandsektoren kan
overdrage/overdrages patientjournaler.

Dette vil sikre en ensartethed for tandsundhedssektoren, sa alle faggrupper i det odontologiske team
bliver ens stillet, samtidig med, at det vil lette arbejdsgangene og @gge kvaliteten i forbindelse med
patienternes skifte mellem faggrupperne i tandsundhedssektoren ved kgb og salg af tandklinikker.

Vedr, journalindhold, er det LKTs gnske at praecisere, at patientjournalerne kun skal indeholide det, der
er ngdvendigt og relevant for behandlingen. Sa journalerne bliver overskuelige.

Dette vil gge patientsikkerheden, da journalerne bliver mere gennemsigtige.
3.

LKT ser gerne, at tandplejer kan godkende resttandseet til forud for protesebehandling, inden for deres
virksomhedsomrade, sd simple resttandsaet, der ikke kraever tandleegelig forbehandling, kan
godkendes af en tandplejer forud for den kliniske tandteknikers protesebehandling.

Dette vil ggre behandlingen hurtigere og billigere for patienterne samt vaere i overensstemmelse med
LEON-princippet (Lavest Effektive Omkostnings Niveau).

LKT finder det vigtigt, at man blandt det autoriseret sundhedspersonale i tandsundhedssektoren sikrer
en ensartethed, sa alle faggrupper bliver ligeligt behandlet med respekt for hinandens specialer og
kompetencer.

Med venlig hilsen
Kim Rix
Formand for LKT

Landsforeningen af kliniske tandteknikere

Seborg Hovedgade 94B, 1. Sal - 2860 Sghorg - Telefon: 3311 2800 - www.lkt.dk






Hgringssvar LAGEFORENINGEN

Horing over udkast til lov om sndring af lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven,
tatoveringsloven, lov om laegemidler og forskellige andre love

21, december 2020
Sagsnr:2020-8067

Vigtigt at modernisere reglerne om journalfering

Laegeforeningen konstaterer, at det med lovforslaget bliver muligt at
udstede en ny bekendtgerelse om journalfering, der muligger en
implementering de forslag til modernisering og afbureaukratisering af
reglerne for journalfering, som Sundheds- og £ldreministeriets
arbejdsgruppe om journalfering udarbejdede i sommeren 2019,

Der er tale om ét af dei alt otte initiativer, som den davarende
sundhedsminister offentliggjorde i januar 2018 for at styrke
sundhedspersoners retssikkerhed og genskabe et tillidsfuldt samarbejde
mellem sundhedsvaesenet og Styrelsen for Patientsikkerhed.

Helt nadvendigt at driftsherren far et entydigt ansvar for journalfering
Lzgeforeningen finder det seerdeles positivt, at der indsattes en entydig
bestemmelse i autorisationsloven, som slér fast, at driftsherren for et
behandlingssted har ansvaret for, at de lokale journalsystemer udformes
pé en made, s& de er praktisk anvendelige i en travl klinisk hverdag og
overskuelige, og at journalfering kan ske rettidigt og i nedvendigt omfang.

Laegeforeningen kan derfor stette, at det med lovudkastet slas fast, at
driftsherren p& behandlingsstedet skal sikre, at de overordnede og
tveergdende rammer for journalferingen understotter den enkelte
sundhedspersons mulighed for at overholde kravene til journalfering.
Driftsherren forpligtes bl.a. til at sarge for tilstraekkeligt udstyr, herunder
IT-systemer, tydelig fordeling af ansvar og opgaver, nedvendige instrukser,
rutiner og procedurer for de forskellige opgaver m.v., sa det er muligt for
den enkelte sundhedsperson at efterleve sin journalfaringspligt.

Det er efter Leegeforeningens opfattelse afgarende, at det daglige arbejde i
sundhedsvasenet kan forega pa en effektiv made, men samtidig med
respekt for de vilkar, som arbejdet foregar under, Dette skal understattes
af de systemer, som sundhedspersonalet skal bruge i deres arbejde.

Legeforeningen stetter derfor ogsd, at det i lovforslagets bemeerkninger
slas fast, at ansvaret for fejl og manglende overholdelse af pligter for
journalfering fastsat i lovgivningen, der kan tilskrives driftsherrens
dispositioner eller mangelfulde organisering af arbejdet og
behandlingsstedet, ikke kan palseegges den enkelte sundhedsperson,



Dette er efter Leegeforeningens opfattelse en helt central pointe og
understreger behovet for at sikre en meget klar ansvarsfordeling pa
omradet. Det ville veere helt uacceptabelt at paleegge den enkelte
autoriserede sundhedsperson en journalferingspligt, som den enkelte ikke
har mulighed for at opfylde pé grund af de organisatoriske forhold pa
behandlingsstedet,

Det er derfor ogsa gleedeligt, at det i lovforslagets bemaerkninger slas fast,
at en sundhedsperson hverken i en tilsynssag hos Styrelsen for
Patientsikkerhed eller i en klagesag, der behandles af Sundhedsvasenets
Disciplinaernavn, vil modtage sanktioner eller kritik, hvis mangelfuld
journalfering kan tilskrives forhold, som driftsherren har ansvaret for.

Forslaget omfatter en bemyndigelse, der skal give Styrelsen for
Patientsikkerhed adgang til at fastsaette regler om det nsermere indhold af
driftsherrens ansvar.

Legeforeningen forudsaetter, at denne bemyndigelse udmentes snarest
muligt efter lovens ikrafttreedelse den 1. juli 2021, og heaefter sig ved, at
Styrelsen for Patientsikkerhed har sendt et udkast til ny bekendtgerelse
om journalfering i hering,

Lageforeningen vil foresla, at indferelsen af de nye regler folges op af en
gennemgang af, om de elektroniske patientjournalsystemer, der i dag
bruges pa landets sygehuse, i tilstraekkelig grad sikrer, at der kan ske
korrekt og rettidig journalfering, herunder om systemerne sikrer et
tilstraekkeligt overblik for sundhedspersonerne.

Bemeerkninger til lovforslagets enkeltbestemmelser

Autorisationslovens § 25, stk. 6: Behov for at praecisere adgangen til at
indhente journaler via systemleverandarer

Det fremgar af bemeerkningerne til den foresldede § 25, stk. 6, at

det er Sundheds- og £ldreministeriets gnske, at elektroniske
patientjournaler skal kunne afleveres til Styrelsen for Patientsikkerhed i
de fa tilfaelde, hvor en privatpraktiserende autoriseret sundhedsperson
ikke kan eller vil opfylde forpligtelserne hertil.

Det fremgar herom af lovforslagets bemeerkninger, at der bl.a, sigtes mod
langtidssygemeldinger, der kan sidestilles med praksisophser, og hvor der
ikke er gvrigt personale pa behandlingsstedet, som kan varetage
forpligtelsen. Det fremgar desuden, at der tillige kan veere tale om
fraflytning fra landet i en langere periode.

Lageforeningen anerkender, at det kan vaere problematisk, safremt
patienter eller myndigheder i forbindelse med praksisopher eller lignende
afskeeres fra adgangen til patientjournaler. Det kan derfor baseret pa en
konkret vurdering, hvor det kan begrundes i hensynet til patientsikkerhed
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eller patienters retsstilling, vaere relevant, at styrelsen far adgang til at
indhente journaler fra systemleveranderen,

Legeforeningen mener, at forslaget til ny § 25, stk. 6, i autorisationsloven,
der vil give Styrelsen for Patientsikkerhed adgang til at indhente journaler
fra systemleverandgrerne, bar praaciseres.

Ifelge lovteksten kan Styrelsen for Patientsikkerhed fastsatte regler om
pligter for systemleveranderer i forbindelse med overdragelse af
patientjournaler, “nér en privatpraktiserende autoriseret sundhedsperson
opherer med at drive praksis”.

Der ses derfor ikke at veere fuld overensstemmelse mellem den foresldede
affattelse af § 25, stk. 6, og de tilherende lovbemeerkninger, der sigter mod
et bredere anvendelsesomréde,

Der bar derfor ske en tydelig praecisering af § 25, stk. 6, siledes at det
fremgar af bestemmelsen, at der alene "pa baggrund af en konkret
vurdering” kan fastsattes regler om de pligter, som systemleveranderer
har, nar en autoriseret sundhedsperson “formelt eller reelt er ophert med
at drive praksis og undlader at efterkomme pligter fastsat i lovgivningen
om at overdrage elektroniske patientjournaler til Styrelsen for
Patientsikkerhed” og "udleveringen er nedvendig af hensyn til
patientsikkerheden eller patienters retsstilling”.

Autorisationslovens § 25, stk. 5: Krav om overdragelse af elektroniske
patientjournaler i bestemt format, ma ikke medfore merudgifter

Lzgeforeningen bemaerker, at det ikke fremgar af den foreslaede affattelse
af § 25, stk. 5, at bestemmelsen vedrarer overdragelse af elektroniske
patientjournaler. Selvom dette fremgar af lovbemarkningerne, bar det
efter Laegeforeningens opfattelse ogsé fremga udtrykkeligt af
bestemmelsen.

L=geforeningen forudseetter herudover, at forslaget ikke vil medfere
merudgifter for de autoriserede sundhedspersoner.

Laegeforeningen har ikke bemserkninger til de gvrige dele af lovforslaget.

Med venlig hilsen

N

Camilla Noelle Rathcke
Formand
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Domus Medica
Kristianiagade12
DK-2100 Kgbenhavn @

TIf: +453544 8500

TIf:+45 3544 8234 (direkte)
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E-post:mea@DADL.DK
www laeger.dk
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behandlings: og lazgemiddelskader

Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Sendt til sum@sum.dk og bgb@sum.dk

10. december 2020
Dokumentnummer: 20PEBL-53529

Haringssvar vedrgrende udkast til lov om aendring af lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed mv.

Patienterstatningen har 24. november 2020 modtaget hgringsbrev vedrgrende udkast til
lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og sundhedsfaglig virksomhed
mv.

Det fremgar af lovforslaget, at sundhedsfaglig virksomhed ydet af sundhedspersonale, der
opholder sig her i landet i en kortere periode med henblik pd at behandle professionelle
sportsudgvere fra udenlandske sportshold eller fremmede militaere styrker, undtages fra
savel autarisationsloven som sundhedsloven.

Vi har noteret os, at det fremgér af lovforslagets bemaerkninger, at sundhedsfaglig behand-
ling i de to konkrete situationer falder uden for Patienterstatningens deekningsomrade.

Vi har endvidere noteret os med tilfredshed, at det foreslas at indfare skaarpede regler i
autorisationslovens § 25, stk. 6, om overdragelse af elektroniske patientjournaler til Sty-
relsen for Patientsikkerhed, bl.a. med det formal at varetage hensynet til behandling af
klage- og erstatningssager.

Med venlig hilsen

Peter Jakobsen
chefkonsulent

KALVEBOD BRYGGE 45 » 1560 KBBENHAVN V » TEL +45 3312 4343 = FAX +45 3312 4341
pebl@patienterstatningen.dk www.patienterstatningen.dk






Sundheds- og Zldreministeriet

Att: Birgitte Gram Blenstrup

21-12-2020

Ref.: 2020 - 4582

Pharmadanmark
Rygards Alle 1
2900 Hellerup

Telefon 3946 3600
+4530255311

mf@pharmadanmark.dk
pharmadanmark.dk

Pharmadanmarks hgringssvar vedr. Lov om andring af lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven,
tatoveringsloven, lov om leegemidler og forskellige andre love

| det fremsendte h@ringsmateriale har Pharmadanmark primeert fokus pa
a&ndringen, der omhandler journalfgring, da det er den del, der er
relevant for Pharmadanmarks medlemmer.

Behandlerfarmaceuter

Behandlerfarmaceuterne har siden 1. juli 2019 kunne genordinere visse
type leegemidler til patienter i stabil behandling. De har som fglge af deres
opgavespecifikke autorisation journalfgringspligt.

Som ny autoriseret faggruppe underlagt journaliseringsbekendtggrelsen
er der stadig en del uklarheder for, hvordan bekendtggrelsen fortolkes for
behandlerfarmaceuterne specifikt. Der er endnu ikke en geeldende
vejledning til behandlerfarmaceuters genordination, opsat malepunkter
for tilsyn eller opnaet tilstraekkelige erfaringer fra tilsyn udfgrt at Styrelsen
for Patientsikkerhed. Pharmadanmark mener, at der snarest skal vedtages
en vejledningen for behandlerfarmaceuterne, sa tvivlsspgrgsmal og
uklarheder om behandlerfarmaceuternes rolle afklares.

Pharmadanmark har fglgende bekymringer omkring
behandlerfarmaceuterne og journalfgringspligten:

Behandlerfarmaceuterne er den eneste faggruppe, hvor autorisationen er
bundet op pa en konkret opgave. Det gar det svaert at sidestille og
sammenligne dem med andre autoriserede faggrupper i sundhedsvaesnet
og hente inspiration fra dem. Derfor er det vigtigt, at man hurtigt far en
klar vejledning for behandlerfarmaceuterne, sa de kender deres faglige
rammer.

Pharmadanmark er en moderne fagforening, som repraesenterer alle akademikere med en laegemiddelfaglig uddannelse eller andre
akademikere ansat pd pharma-medicoomradet. Medlemmerne arbejder med leegemidlet i hele dets livscyklus — fra grundforskning i
laboratorier, til produktion, distribution og patientkontakt. Pharmadanmark arbejder for gode rammevilkar for pharma-
medicoomrdadet generelt og har dagsordener inden for sundhedspolitik, erhvervspolitik og forskning og uddannelse.



pharma . danmark

Pharmadanmark organiserer en stor andel af behandlerfarmaceuterne,
hvorfor vi altid star til radighed i arbejdet omkring udarbejdelse af
vejledninger, diskussioner omkring lovgivning mv., der kan veere
bidragende til at skabe de bedste rammer for behandlerfarmaceuterne og
sikre en hgj patientsikkerhed.

Kliniske farmaceuter ansat pd sygehuse, regionale leegemiddelenheder og
kommunerne

Farmaceuter, der arbejder klinisk pa sygehuse, i regioner og kommuner er
ikke underlagt autorisationsloven og skal derfor ikke fgre journal i henhold
til journalbekendtggrelsen. Seerligt farmaceuter ansat pa sygehusene
(kliniske farmaceuter) arbejder som leegens medhjaelp, hvor de pa den
baggrund skriver notater, der kan medtages i journalen, hvis deres faglige
input har faglig relevans for patientens behandling.

P3 sygehusene har de kliniske farmaceuter ofte nedskrevne instrukser for
ansvar og journalfgring, det kan eksempelvis vaere ift rammeordination
indenfor et afgreens omrade. Det antages derfor, at s3 lsenge farmaceuter
ikke er autoriserede, sa har regelaendringen ikke stgrre relevans for de
kliniske farmaceuter.

Med venlig hilsen

Marie Fog
Faglig chefkonsulent,
Pharmadanmark

Pharmadanmark er en moderne fagforening, som repreesenterer alle akademikere med en laegemiddelfaglig
uddannelse eller andre akademikere ansat p8 pharma-medicoomridet. Medlemmerne arbejder med lzegemidiet | hele
dets livscyklus - fra grundforskning i laboratorier, til produktion, distribution og patientkontakt. Pharmadanmark
arbejder for gode rammevilk8r for pharma-medicoomr8det generelt og har dagsordener inden for sundhedspolitik,
erhvervspolitik og forskning og uddannelse.



Birgitte Gram Blenstrup

Fra: Jan Hempel <Jan.Hempel@politiforbundet.dk>

Sendt: 4, december 2020 09:22

Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Cc Birgitte Gram Blenstrup

Emne: VS: Hering: Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om

sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler
og forskellige andre love

Vedhaftede filer: Haringsbrev vedr. forslag til aendring af autorisationsloven og lov om
laegemidler.PDF; Lovforslag om aendring af autorisationsloven m.v..PDF;
Haringsliste.PDF; signaturbevis. TXT

Sag: 2015111
Sagsdokument: 1501250

Til Sundheds- og £ldreministeriet.

Politiforbundet har ingen bemaerkninger til hgringen.

Politiforbundets jr.nr. 2020-01340.

Med vernlig hilsen

Jan Hempel
Forbundssekretaer

POLITI H.C. Andersens Boulevard 38
DK-1553 Kobenhavn V

F FORBUNDET
U i, +45 3345 5965
B . T E-mail mail@politiforbundet.dk

Politiforbundet passer pd dine data. Lzes mere om vores behondling af dine oplysninger her https://www.politiforbundet.dk/om-politiforbundet/politiforbundets-

databeskyttelsespolitik

Denne e-mail fra Politiforbundet kan indeholde fortroligt materiale. E-mailen er kun beregnet for ovennaevnte modtager(e). Hvis du har modtaget e-mailen ved
en fejl, beder vi dig venligst kontakte afsenderen og i gvrigt slette e-mailen, inkl. eventuelle kopier og vedhaftede dokumenter,
Pd forhdnd tak

Henvendelser kan rettes skriftligt til Politiforbundet. Der kan sendes sikkert til mail@politiforbundet.dk. Det forudseetter dog, at du selv har adgang til at sende
fra sikkermail,

Fra: Birgitte Gram Blenstrup <bgb@sum.dk>

Sendt: 3. december 2020 12:37

Tit: Politiforbundet <mail@politiforbundet.dk>

Cc: kos-Direltionssekretariatet@politi.dk; Lars Petersen <lpe@sum.DK>

Emne: VS: Hgring: Lov om a&ndring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler og forskellige andre love

Med henvisning til mail nedenfor fra Rigspolitiet, sendes vedhzftede lovforslag hermed i hgring hos Politiforbundet.
Bemaerk hgringsfristen er den 23. december 2020.
Med venlig hilsen

Birgitte Gram Blenstrup



Chefkonsulent
Sundhedsjura

Direkte tif.: 72 26 95 99
Mobil: 21 16 25 95

Mail: bgh@sum.dk

Sundheds- og &£ldreministeriet ® Holbergsgade 6 ®
1057 Kgbenhavn K ® TIf, 7226 9000 ® Fax 7226 9001 ® www.sum.dk
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Fra: kos-Direktionssekretariatet@politi.dk <kos-Direktionssekretariatet@politi.dic>

Sendt: 2. december 2020 13:34

Til: Birgitte Gram Blenstrup <bgb@sum.dlk>

Emne: VS: Hgring: Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler og forskellige andre love

Keere Birgitte

Da hgringen bl.a. vedrgrer udlevering og brug af naloxon-naesespray til politibetjente skal Rigspolitiet bede jer
overveje om ikke hgringen tillige bgr sendes til Politiforbundet.

Med venlig hilsen

Kimmi Torp
Chefkonsulent

ROLITI

Rigspolitiet
Koncernledelsessekretariatet
Polititorvet 14

1780 Kgbenhavn V

Mobil 4174 74 29
E-mail kto010@politi.dk

Web www.politi.dk
Facebook facebook.com/politi

Twitter twitter.com/rigspolitiet

Fra: Birgitte Gram Blenstrup [mailto:bgb@sum.dk]

Sendt: 24. november 2020 11:54

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtiyliand.dk; region@rn.dk; DELIE@kk.dk;
3f@3f.dk; info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dif@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.di;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
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info@deoffentligetandlaeger.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk;
Hovedstaden@hk.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dadi.dk;
pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; info@tandiaegeforeningen.dk; post@teamdanmark.dk;
yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk;
admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk; post@hijerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk;
info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dl; sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen @sind.dk;
medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.di;
aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk;
dbu@dbu.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk;
info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk;
Ri@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dl; ddl@ddinet.dk; info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk;
mikaelsioberg@oestrelandsret.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd@socialcheffareningen.dk; fp @forsikringogpension.dk;
info@igldk.dk; info@pharmakon.dk; info@lif.dk; medico@medicoindustrien.dk; pd@pharmadanmark.dk; web@tf-
tandskade.dl; tur@tur.dk; info@antidote.dk; info@brugerforeningen.dk; info@brugernesakademi.dk;
kontakt@dsfam.dk; bse@alkolinjen.dk; kontakt@gadejuristen.dk; sand@sandudvalg.dk; post@udsatte.dk;
kara0l@frederiksberg.dk; health@au.dk; ast@ast.dk; at@at.dk; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt
<kontakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; Det Etiske Rad kontakt
<kontakt@etiskraad.dlk>; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetil.dl¢>; erst@erst.dk; letbyrder@erst.dk;
finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanod.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk;
pharmaschool@sund.ku.dk; email@sund.ku.dk; Laegemiddelstyrelsen DKMA <dkma@dkma.dk>;
pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk; KOS FP Rigspolitichefens
forkontor <kos-rigspolitichefens-forkontor@politi.dk>; info@digitalsikkerhed.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen
Institutionspostkasse <SST@SST.DK>; kontakt@sundhedsdata.dk; pob@patientombuddet.dk; stpk@stpk.dk;
fac@health.sdu.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk; fmn@fmn.dk; em@em.dk; im@im.dk; ufm@ufm.dk; uvm@uvm.dk;
stm@stm.dk; sik@sik.dk

Emne: Hgring: Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler og forskellige andre love

Hermed sendes ovennavnte lovforsiag i hgring med anmodning om bemaerkninger senest den 23. december 2020.
Med venlig hilsen

Birgitte Gram Blenstrup
Chefkonsulent
Sundhedsjura

Direkte tIf.: 72 26 95 99
Mobil: 21 16 25 95

Mail: bgh@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6 ®
1057 Kgbenhavn K ® TIf. 7226 9000 ® Fax 7226 9001 ® Www,sum.dk
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Psylkolognzsevnet

Sundheds- og /Eldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Svar pa hgring om forslag til lov om andring af lov om autorisation 14. december 2020
af sundhedspersonale og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler og forskellige J.nr. 20-51858
andre love.

Psykolognaevnet

Psykalognzevnet har ikke bemaerkninger til hgringen. Ankestyrelsen
7998 Statsservice

Tel +45 3341 1200
Venlig hilsen

ast@ast.dk
Erling Brandstrup sikkermail@ast.dk
Psykolognaevnets sekretariat www.ast.dk
EAN-nr:

57 98 000 35 48 21

Abningstid:
man-fre kl. 9.00-15.00






Center for Sundhed

Region
Hovedstaden

Horingssvar Region Hovedstaden

Lov om andring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om
lzegemidler og forskellige andre love

Overordnet finder regionen, at de anbefalede loveendringer giver rigtig god mening og kan
reelt vaere livsreddende.

Naloxon/naesespray modgift til opioidbrugere:

Det skal fremhaeves, at det for den p8gaeldende malgruppe kan vaere en uoverkommelig
udgiftspost - selv hvis det er relativt billig medicin. Det vil derfor veere at foretrackke, at det
for den enkelte bliver vederlagsfrit. I den forbindelse m& medicinen veere statsligt finansieret —
og apotekerne kan f& refusion den vej. Ligeledes vil vi opfordre til, at man arbejder hen mod
en Igsning, hvor det bliver hdndkgbsmedicin (dvs. ikke lzegeordineret). Ambitionen ma vaere at
ggre praeparatet sa tilgaengeligt som overhovedet muligt med det formai at nedbringe
overdoser og overdose-dgdsfald i malgruppen.

Afslutningsvist skal det bemeerkes, at det vil veere hensigtsmeaessigt, at der kom en overordnet
og ambitigst fokus/strategi pd nedbringelse af overdoser i DK. Vi har ~ pa trods af mange gode
initiativer ~ fortsat en meget hgj dgdelighed blandt stofbrugere.

Regionen har modtaget bidrag fra den Regionale Laegemiddelkomité vedragrende den del af
hgringen, som vedrgrer tilpasning af leegemiddelloven og autorisationsloven som fglge af
godkendelsen af naloxon naesespray, som et receptpligtigt lsegemiddel.

Det fremgar af hgringsbrevet, at lovaendringen for sa vidt angar naloxon naesespray alene er
betinget af, at lsegemidlet pga. en EU-beslutning er receptpligtigt, og at overdosishehandling
med naloxon har fundet sted i mere end 10 &r i projektform, herunder at personer (som ikke
er ngdvendigvis er laeger el. sygeplejersker, men har delegeret adgang) som har gennemfart
et kursus i fgrstehjeelp samt udannet i brug af lzegemidlet, kan anvende naloxon til at
forebygge alvorlige skader og redde liv for personer forgiftet af opioider (inkl. heroin).
Desuden anfgres at risikoen ved anvendelse af naloxon er lille.

Anvendelse af naloxon kan veere forbundet med alvorlige bivirkninger (bla. abstinenskramper
hhv. kardiovaskulaere bivirkninger), men risikoen herfor opvejes af behandlingsbehovet af en
potentiel livstruende opioidforgiftning. P& den baggrund kan regionen bakke op om
loveendringen, saledes, at lovgivningen tilpasses den nuvaerende situation, hvor naloxon
naesespray er tilgeengelig i misbrugsmiljger.
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REGION NORDJYLLAND Jura

- i gode haender Specialkonsulent - Jurist
Anne Merethe Christensen
Direkle +4597648392
anmech@rn.dk

Sagsnummer 2020-040207
15. december 2020

NOTAT

Bemaerkninger fra Region Nordjylland til udkast til lov om sendring af lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsioven, lov om lsegemidier og
forskellige andre love udsendt 24. november 2020.

Region Nordjylland har kun fa bemaerkninger.
Vi har falgende bemeaerkninger til eendringerne i autorisationsloven:

§ 25a: Vi bakker om op intentionerne bag indfareisen af § 25a og betragter det i udgangspunktet,
som et ansvar som allerede blev palagt regionsradene ved indfgrelsen af Sundhedslovens § 3ai
2019.

§ 25, stk. 4: Vedr. sendringen af autorisationslovens § 25, stk. 4 finder vi det hensigtsmaessigt at ud-
vide muligheden for at overdrage patientjournaler uden patientens samtykke ved ophgr mv. fra kun at
omfatte samme autoriserede faggruppe til ogsa at omfatte overdragelse mellem tandiseger og tand-
plejere.

§ 25, stk. 5 og 6: Vi finder indsaettelse af stk. 5 og 6 i autorisationslovens § 25 hensigtsmaessig. Erfa-
ringsmaessigt kan det i ophgrssituationer vaere en uforholdsmaessigt ressourcekraavende og lang-
strakt proces at fa overdraget patientjournaler fra autoriserede sundhedspersoner. Derfor bakker vi op
om intentionerne om at styrke og klarleegge styrelsens handlemuligheder i disse situationer. | forbin-
delse med sygemeldinger finder vi det vaesentligt at sikre, at der er tale om en midlertidig overdra-
gelse, saledes at den sygemeldte sundhedsperson ikke vil vasre forhindret i at genoptage sit virke ef-
ter endt sygemelding.

Vi har fglgende bemaerkninger til afsnit 3.3.1.2.1 om behandling af personoplysninger:

Af fgrste afsnit fremgar, at der som udgangspunkt ikke méa vaere anden dansk lovgivning, der regule-
rer behandling af personoplysninger, i det omfang dette er reguleret i databeskyttelsesforordningen.

Det fremgar af forordningen, at der i en ragkke tilfaelde er mulighed for at fastsaette lovregler, som fra-
viger forordningen ligesom det er muligt at fastsastte regler, som sikrer den registrerede en bedre be-
skyttelse end det, der fremgar af forordningen.

Side 1 af 1
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Region Sjzllands heringssvar vedr. lov om sendring af lovom
autorisation af sundhedspersoner m.v.

Region Sjzelland vil gerne takke for muligheden for at afgive hgringssvar
vedr. lov om andring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om
leegemidler og forskellige andre love.

Region Sjeelland har haft heringsmaterialet til kommentering hos
regionens somatiske sygehuse, Psykiatrien samt Sygehusapoteket.

Der er ikke indkommet bemarkninger til de foresldede lovaendringer.

Venlig hilsen

Troels Busk Hoff
Chefkonsulent

AR B Y
J/ELLAND

-V et -A//é’\’ﬂ?}, |

Dato: 21. december 2020

Sags ID: EMN-2020-37945
Dokument ID: 9639630

Team Kvalitet og
Patientsikkerhed
Alléen 15

4180 Sorg

Tif.: 70155000
tbuh@regionsjaelland.dk

E-mail: tbuh@regionsjaelland.dk

Side 1






Birgitte Gram Blenstrup

Fra:
Sendt:
Til:
Cce:
Emne:

Vedhaftede filer:
Sag:

Sagsdokument:

Til
Sundheds- og ZAldreministeriet

Conny Orluff <co@rsyd.dk>

16. december 2020 10:40

DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Birgitte Gram Blenstrup

Hering: Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler
og forskellige andre love

sighaturbevis, TXT

2015111
1521097

Region Syddanmarls takker for muligheden for at kommentere “Hgring: Lov om &ndring af lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om lzgemidler og

forskellige andre love”.

Vi bemeerker til autorisationsloven, at operative indgreb er forbeholdt laeger (som i den gamle lov). Det kunne veere
hensigtsmaessigt, hvis “operative indgreb” blev defineret.

Venlig hilsen

Conny Orluft
Fuldmaegtig / AC-sagsbehandler
Regionssekretariat og jura

E-mail: co@rsyd.dk
Direkte: 76631135
Mobil:

Loy

' )

‘. ,//l.'/
Region Syddanmark
Region Syddanmark
Damhaven 12, 7100 Vejle

Hovednummer:7663 1000
www.rsyd.dk






Birgi’gte Gram Blenstrup

Fra: Jonathan Wollenberg Schubert Gasseholm <JWG001@ankl.dk>

Sendt: 16. december 2020 18:05

Til: Birgitte Gram Blenstrup

Cc: Camilla Hellesg Nielsen

Emne: Hgringssvar - til lov om eendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om

sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler
og forskellige andre love (Behandling af professionelle sportsudgvere fra
udenlandske sportshol

Vedhaeftede filer: Rigsadvokatens bemaerkninger til forslag til lov om aendring af lov om autorisation
af sundhedsperson og sundhedsfaglige virksomhed og sundhedsloven pdf

Sundheds- og seldreministerriet har den 24. november 2020 sendt forslag til lov om aendring af lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler og
forskellige andre love (Behandling af professionelle sportsudgvere fra udenlandske sportshold og fremmede militeere
styrker, zandring af journalfgringsreglerne m.v.) ioffentlig hgring.

Rigsadvokaten skal i den forbindelse bemaarke fglgende:

Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaqlig virksomhed

Rigsadvokaten skal indledningsvist bemaerke, at Rigsadvokaten tidligere har modtaget et lovforslag om samme emne
vedrgrende lov om andring af lov om sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. Rigsadvokaten har i den
forbindelse den 11. marts 2020 til Sundheds og Zldreministeriet afgivet en raekke bemaerkninger til lovforslaget, som
Rigsadvokaten fortsat skal henvise til. Rigsadvokatens hgringssvar af 11. marts 2020 er for en god ordens skyld
vedhaeftet denne mail.

Det bemeerkes, at det endvidere fremgar af det lovforslag, der nu er fremsendt i offentlig hgring, at der foreslas fastsat
regler i lovens § 25a, som bl.a, indebaerer, at Regionsrdd, kommunalbestyrelser, staten og private virksomheder skal
organisere deres behandlingssteder pa en sadan made, at sundhedsperscner er i stand til at overholde
journalfgringspligten og andre pligter vedrgrende journalfgring, jf. §§ 21-24, Styrelsen for Patientsikkerhed kan

endvidere fastsaette naermere regler for driftsherrens organisatoriske ansvar.

Det fremgar af lovforslagets almindelige bemarkninger, pkt. 3.2.2., at formér driftsherren ikke at organisere
behandlingsstedet som forudsat, og kan dette bringe patientsiklerheden i fare, kan Styrelsen for Patientsikkerhed i
medfgr af den geeldende bestemmelse i sundhedslovens § 215 b, stk. 1, i forbindelse med et tilsyn med
behandlingsstedet efter sundhedslovens § 213, give pabud til behandlingsstedet, hvori der opstilles sundhedsmazssige
krav til den pageldende virksomhed eller give pdbud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist. Det
bemzerkes i den forbindelse, at undladelse af at efterkomme et sddant pabud efter sundhedslovens § 272, stk. 1, kan
straffes med bgde.

Det fremgar ikke af lovforslaget eller af forarbejderne til sundhedsloven, hvorledes bgdeniveauet for ikke at
imgdekomme et sddant pabud efter sundhedslovens § 272, stk. 1, skal fastsaettes



Rigsadvokaten skali den forhindelse bemaerke, at det vil veere hensigtsmaessigt, hvis der f.eks. i forarbejderne til loven,
fastseettes neermere retningslinjer for bgdeudmaélingen, herunder bpdens stgrrelse, sdledes at sagerne i videst muligt
omfang vil kunne afggres med udenretlige bgdeforelag, jf. retsplejelovens § 832. Rigsadvokaten skal i den forbindelse
henlede opmaerksomheden pa, at safremt der ikke fastseettes retningslinjer herom i forarbejderne vil sagerne skulle
indbringes for retten med henblik pé at fastsaette bgdens stgrrelse, uanset om den tiltalte erkender overtraadelsen.
Farst pd det tidspunkt, hvor retten har truffet afggrelse i en raekke sager vedrgrende overtraedelse af bestemmelsen,
kan Rigsadvokaten narmere instruere anklagemyndigheden om, efter hvilke retningslinjer et bgdeforleeg kan
udstedes efter. Det bemeerkes, at denne proces er relativ ressourcekraevende for anklagemyndigheden

og domstolene, og som naevnt kan imgdegas ved fastsaettelse af retningslinjer for udmalingen i forarbejderne.

Rigsadvokaten skal i den forbindelse bemaerke, at fastszettelsen af straffen sker pd baggrund af en konkret vurdering
af omsteendighederne i sagen ud fra de almindelige strafudmalingsprincipper. Efter straffelovens § 80 skal der sdledes
ved straffens fastseettelse leegges vaegt péd lovovertraedelsens grovhed og pd oplysninger om gerningsmanden.
Herudover skal der ved straffens fastseettelse blandt andet legges veaegt pa de skeerpende og formildende
omstaendigheder, som er angivet i straffelovens §§ 81-82, herunder at gerningsmanden tidligere er straffet af
betydning for sagen, at gerningen er udfgrt af flere i forening, at der er er udvist seerlig hensynsigshed, eller at
gerningsmanden ikke var fyldt 18 ar, da gerningen blev udfgrt. Rigsadvokaten indgar naturligvis gerne i en naermere
dialog herom.

Lov om a&ndring df tatoveringsloven

Det fremgar af lovforslagets pkt. 3.8.2., at det forsl3s, at registreringen af et tatoveringssted automatisk vil bortfalde,
hvis ejeren af tatoveringsstedet ikke opretholder registreringen og ikke betaler det arlige gebyr. Sdfremt
tatoveringsstedet forsaetter med at udfgre tatoveringer, vil stedet kunne politianmeldes for overtraedelse af § 4, stk.
2,jf. §17,stk. 1, nr. 2.

Det fremgér af pkt. 3.8.1, side 45, nederst, at der alene er tale om bgdestraffe, og at bgdestraffen skal vaere hgjere
end gebyret. Det fremgar af bekendtggrelse nr. 847 af 25. juni 2018 om digital registrering af tatoveringssteder,
tatovgrer og gebyrer for registrering og opfglgende tilsynshesgg, at gebyret for registrering er 5.776 kr.

Det fremgér ikke neermere af lovforslaget, hvor meget hgdestraffen skal skaerpes i forhold til gebyret, men alene, at
bpdeniveauet skal veare hgjere end prisen for registrering, for at anspore til, at der sker registrering af

tatoveringsstedet.

Rigsadvokaten skal lige som ovenfor under bemaerkningerne til lov om @ndring af lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed bemaeerke, at det vil vaere hensigtsmaessigt, at der fastsaettes
naermere retningslinjer for bgdeudmalingen.

Rigsadvokaten skal endvidere generelt bemaeerke, at det ilcke fremgar af lovforslaget, hvor mange nye straffesager, der
eventuelt forventes omfattet af lovforslaget. Rigsadvokaten har derfor ilkke mulighed for pa det foreliggende grundlag

at estimere eventuelle gkonomiske konsekvenser for anklagemyndigheden som fa@lge af lovforslaget.



Med venlig hilsen

Jonathan Gasseholm

Anldager

TIf.: +45 30 31 76 99

E-mail: jwg001@ankl.dk
www. anklagemyndigheden. dk

RIGSADVOKATEN

Rigsadvokaten
Kvalitetsafdelingen
Frederiksholms Kanal 16
1220 Kagbenhavn K

TIf.: +45 7268 9000

Fax: +45 7268 9004






Fra:
Til:
Cc!
Emne:

Dato:

Pernille Bach Fredin

"sum@sum.dk”

Ykatb@sum.dk"; "sir@sum.dk"

Rigsadvokatens bemazrkninger til forslag til lov om aendring af lov om autorisation af sundhedsperson og
sundhedsfaglige virksomhed og sundhedsloven

11, marts 2020 14:48:00

Vedhaftede filer: image001.png

Til Sundheds- og =ldreministeriet

Rigsadvokaten har modtaget Sundheds- og £ldreministeriets forslag til lov om andring af lov om
autorisation af sundhedsperson og sundhedsfaglige virksomhed og sundhedsloven i hgring.
Rigsadvokaten skal i den anledning bemaerke fglgende:

Der laegges med lovforslaget bl.a. op til, at to konkrete situationer, hvor
sundhedspersoner behandler en afgraenset persongruppe ikke skal vaere omfattet af
sundhedsloven og autorisationslovens regler. Dette geelder ogsa i forhold til disse loves
regler om straf og erstatning. Rigsadvokaten bemeerker, at det ikke fremgar af
lovforslaget, om Sundheds- og @&ldreministeriet i den kommende bekendtggrelse, som
udstedes pa baggrund af loven, vil fastseaette naermere saarskilte regler om f.eks.
strafansvar og erstatning for f.eks. fejlbehandling begaet af den persongruppe af
sundhedsfaglige personer, der er naevnt i lovforsiaget. Derudover fremgér det heller ikke
af lovforslaget, hvilke befgjelser, den persongruppe af sundhedsfaglige personer som er
tiltaenkt omfattet af lovforslaget, skal have. Rigsadvokaten bemaerker i den forbindelse,
at det bgr overvejes at pracisere dette naeermere i lovforslaget.

Rigsadvokaten bemaerker endvidere, at det bgr overvejes at stille krav om f.eks.
registrering af det sundhedspersonale, der er omfattet af undtagelsen. Hvis f.eks. en
fejlbehandling af sadant personale matte fgre til en straffesag, skal den rette person
(ansvarssubjekt) kunne identificeres.

Rigsadvokaten skal pa den baggrund anmode om at f den kornmende bekendtggrelse i hgring.

Med venlig hilsen

Pernille Bach Fredin
Anklager

TIf.; +45 3031 8365

E-mail: pbp008@ankl.dk
www,anklagemyndigheden.dk

Rigsadvokaten
Kvalitetsafdelingen
Frederiksholms Kanal 16
1220 Kgbenhavn K

TIf.: +45 7268 9000

Fax: +45 3342 6710






RADET FOR
Sundheds- og £ldreministeriet S O C l A LT
sum@sum.dk UDSATTE

18. december 2020
Hegringssvar til lov om sndring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om

sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler og
forskellige andre love

Radet for Socialt Udsatte takker for det fremsendte udkast til lov.

Radet hilser lovforslaget velkomment og har ikke har nogen bemaerkninger.

Med venlig hilsen
S e
M (3 (W/Q%

Vibe Klarup
Formand for Radet for Socialt Udsatte






Birgitte Gram Blenstrup

M

Fra: Jette Demuth Andersen <jat@sdu.dk> pé vegne af Haringer Rektor mailbox
<hoeringer-rektor@sdu.dk>

Sendt: 18. december 2020 11:34

Til: Birgitte Gram Blenstrup

Cc Nisrin Adel Hamad

Emne: Haring: Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om

sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om laegemidler
og forskellige andre love

Til Sundheds- og Zldreministeriet
Jeg skal hermed oplyse, at SDU ikke har nogen bemaerkninger til hgringen.

Samtidig skal jeg venligst anmode om, at fremtidige hgringer fra Sundheds- og Zldreministeriet sendes direkte til
SDU’s officielle mail — sdu@sdu.dk.

Pa forhand tak.

Venlig hilsen

Jette Demuth Andersen
Kontorfuldmeegtig
Juridisk Kontor, Rektorsekretariatet

T 65501047

M 60 11 10 47
jat@sdu.dk
www.sdu.dk/ansat/jat

Syddansk Universitet
Campusvej 55

5230 Odense M
www.sdu.dk

SDU-&

Fra: Birgitte Gram Blenstrup <bgb@sum.dk>

Sendt: 24. november 2020 11:54

Til: regioner@regioner.di; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;
regionsjaelland@regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtjylland.dk; region@rn.dk; DELIE@Kkk.dk;
3f@3f.dk; info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dkf@danskkiropraktorforening.dk; dp@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk;
Hovedstaden@hk.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@lkt.dk; dadi@dadl.dls; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk;
pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontakt@radiograf.dk; sl@sl.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; post@teamdanmark.dk;
yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.dk; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk;
admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk; post@hjerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk;
info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dl; sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk;
medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmarik.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk;
aeldresagen@aeldresagen.dk; samfund@advokatsamfundet.dk; info@ato.dk; info@privatehospitaler.dk;
dbu@dbu.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk;
info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org; retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; RI-
institutsekretariat <ri@sdu.dk>; dansk.standard@ds.dk; ddl@ddInet.dk; info@danske-seniorer.dk;
post@dommerforening.dk; mikaelsioberg@oestrelandsret.dk; hoeringer@fbr.dk; fsd @socialchefforeningen.dk;
fp@forsikringogpension.dk; info@igldk.dk; info@pharmakon.dk; info@lif.dk; medico@medicoindustrien.dk;
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pd@pharmadanmark.dk; web@tf-tandskade.dk; tur@tur.dk; info@antidote.dk; info@brugerforeningen.dk;
info@brugernesakademi.dk; kontalt@dsfam.dk; bse@alkolinjen.dk; kontakt@gadejuristen.dk;
sand@sandudvalg.dk; post@udsatte.dk; kara01@frederiksberg.dk; health@au.dk; ast@ast.dk; at@at.dk;
dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dk>; DKetik Institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; Det Etiske
Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dlk>; DKetik institutionspostkasse <DKetik@DKetik.dk>; erst@erst.dk;
letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanoq.gl; info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk;
pharmaschool@sund.ku.dk; email@sund.ku.dk; Leegemiddelstyrelsen DKMA <dkma@dkma.dk>;
pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dk; ro@fo.stm.dl; ro@gl.stm.dk; politi@politi.dk;
info@digitalsikkerhed.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>;
kontakt@sundhedsdata.dk; pob@patientombuddet.dk; stpk@stpk.dk; Sunds Hovedmail (fac@health.sdu.dk)
<fac@health.sdu.dk>; bm@bm.dk; fm@fm.dk; fmn@fmn.dk; em@em.dk; jm@jm.dk; ufm@ufm.dlk; uvm@uvm.dk;
stm@stm.dk; sik@sik.dk

Emne: Hgring: Lov om @&ndring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsioven, lov om leegemidler og forskellige andre love

Hermed sendes ovenneevnte lovforslag i hgring med anmodning om bemaerkninger senest den 23. december 2020,
Med venlig hilsen

Birgitte Gram Blenstrup
Chefkonsulent
Sundhedsjura

Direkte tif.: 72 26 95 99
Mobil: 21 16 25 95

Mail: bgb@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K » Tif. 7226 9000 e Fax 7226 9001 » www.sum.dk
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Sundheds- og Aldreministeriet

sum@sum.dk
bgb@sum.dk

Vedr.: Hgring over udkast til lov om aendring af lov om autorisation af sund-

hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven, tatove-
ringsloven, lov om laegemidler og forskellige andre love

Tandleegeforeningen takker for det modtagne udkast til hgring.

Vedrgrende forslaget om overdragelse af patientjournaler mellem tandlseger og
tandplejere, er det Tandleegeforeningens holdning, at patientjournaler kun kan
overfgres til autoriserede behandlere med samme uddannelse og virksomheds-
omrade.

Tandlaegeforeningen mener, at patientjournaler hos tandlaager har et indhold,
som afspejler tandlzegens uddannelse, kapacitet og virksomhedsomrade. Over-
fgres patientjournalerne til behandlere uden tilsvarende akademiske og be-
handlermaessige uddannelse og forudsaetninger, er der en meget stor risiko for
at behandlinger, fund, diagnoser osv. kan overses eller mistes.

Tandlaegeforeningen har stor respekt for og anerkender tandplejerens viden om
forebyggelse og evner som sundhedspaedagog, men dette ma dog ikke fgre til,
at patientens journal overdrages, som foresldet af Danske Tandplejere. Der er
ganske enkelt for stor forskel | de to sundhedspersoners opgaver, behandlings-
og diagnoseomrade og ansvar.

Endvidere skal Tandlaegeforeningen kraftigt opfordre til, at problematikken om
tilladelse til selvstaandigt virke for tandleeger uddannet fagr 2007 tages op igen.

1 Tandlaegeforeningens hgringssvar af 7. oktober 2019 til tidligere hgring om
udkast til forslag til lov om sendring af sundhedsloven mv. - (journal
19048889), beskrev Tandleegeforeningen problemstillingen.

Tandleegeforeningen skal igen ggre opmaerksom pa det uhensigtsmaessige i, at
tandlaeger uddannet i Danmark, og som har arbejdet 15-20 8r som tandlzege,
skal til at optjene timer i henhold til bekendtggrelsen om tilladelse til selvsteen-
digt virke, ndr formalet med optjeningen er, at “skal tandlagen under opsyn og
vejledning af en erfaren tandlaege skal opné rutine og klinisk erfaring, der ggr
tandlzegen egnet til at arbejde selvstaendigt som tandleege.” Det m& man for-
mode en tandlaege har, efter at have arbejdet som tandlaege | mere end 15 &r.

Sund mund - Sund krop #SundmundSundkrop

TaNDLEGe
FoOreningen

Tandlageforeningen
Amaliegade 17
1256 Kgbenhavn K

Tel.: 702577 11
info@tandlaegeforeningen.dk

www.tandlaegeforeningen.dk

CVR nr. 21318418

Dato: 21. december 2020

Sagsbeh: 1B1/JOLI
E-mall: joli@tdl.dk
Sagsnr.: Hoerings109_2020

Side 1/2



Samtidig er Tandlzegeforeningen uforstdende overfor, at man ikke vil aendre pé
ovenstende, men samtidig — uden nogen notifikation om aendret praksis — har
indfgrt seerlige regler for, hvad man skal have gennemgdet af tandfaglige be-
handlinger, hvis man er ansat i omsorgstandplejen, for at timerne kan teelle

med i optjeningen af Tilladelse til selvstaendigt virke. Dette virker helt uforstae-
ligt og ugennemtaenkt.

—Me\d venlig hilsen

\S)c,c,k_,q\g(’;(&j\ o U(A l/l{/)t/‘l / y

S?sanne Kleist akim Lilholt
Formand, tandleege mTF A {v direkter

Tandlzgeforeningen d4bner munden for et sundere Danmark

Side 2/2



Birgitte Gram Blenstrup

Fra: Samfundsanalyse <samfundsanalyse@aeldresagen.dk>

Sendt: 17. december 2020 09:24

Til: DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Ce: Birgitte Gram Blenstrup

Emne: Haringssvar - Z£ldre Sagen - Lov om andring af lov om autorisation af

sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, sundhedsloven,
tatoveringsloven, lov om laegemidler og forskellige andre love

Vedheeftede filer: signaturbevis, TXT
Sag: 2015111
Sagsdolkument: 1523183

Til Sundheds- og ZEldreministeriet
ZEldre Sagen har ingen bemarkninger til ovenstdende horing.
Venlig hilsen

Pia Westring
Afdelingssekreter/PA
Samfundsanalyse
Direkte: 33 96 86 29
Mobil: +45 2119 59 53
pw@aeldresagen.dk

/Eldre © Sageﬂ Snorresgade 17-19 - 2300 Kpbenhavn S - TIf. 33 96 86 86 n Im Lees vores persondatapolitik

Fra: Birgitte Gram Blenstrup <bgb@sum.dk>

Sendt: 24. november 2020 11:54

Til: regioner@regioner.dk; kl@kl.dk; regioner@regioner.dk; regionh@regionh.dk;

regionsjaelland @regionsjaelland.dk; kontakt@rsyd.dk; kontakt@regionmidtiylland.dk; region@rn.dk; DE1E@kk.dk;
3f@3f.dk; info@ato.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; do@optikerforeningen.dk;
dikf@danskkiropraktorforening.dk; do@dp.dk; kontakt@dpfo.dk; ds@socialraadgiverne.dk; dsr@dsr.dk;
info@dansktp.dk; danske.bandagister@mail.dk; dbio@dbio.dk; info@fodterapeut.dk; fysio@fysio.dk;
info@deoffentligetandlaeger.dk; etf@etf.dk; ff@farmakonom.dk; foa@foa.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk;
Hovedstaden@hk.dk; sek@jordemoderforeningen.dk; info@Ikt.dk; dadl@dadl.dk; lvs@dadl.dk; plo@dadl.dk;
pto@pto.dk; ast@ast.dk; kontaki@radiograf.dk; @ ; info@tandlaegeforeningen.dk; post@teamdanmark.dk;
yl@dadl.dk; post@alzheimer.dk; info@bedrepsykiatri.di; dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk;
info@danskepatienter.dk; info@danske-aeldreraad.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; info@gigtforeningen.dk;
admin@hjernesagen.dk; info@hjerneskadeforeningen.dk; post@hijerteforeningen.dk; mail@hoereforeningen.dk;
info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk; sa@spiseforstyrrelser.dk; landsforeningen@sind.dk;
medlem@patientforeningen.dk; info@patientforeningen-danmark.dk; pfs@pfsdk.dk; info@scleroseforeningen.dk;
AeldreSagen <aeldresagen@aeldresagen.dk>; samfund @advokatsamfundet.dk; info@ato.dk;
info@privatehospitaler.dk; dbu@dbu.dk; info@danskerhverv.dk; di@di.dk; dit@dit.dk;
Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; dsam@dsam.dk; info@patientsikkerhed.dk; formanden@dskf.org;
retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk; forens@au.dk; Ri@health.sdu.dk; dansk.standard@ds.dk; ddi@ddinet.dk;
info@danske-seniorer.dk; post@dommerforening.dk; mikaelsioberg@oestrelandsret.dk; hoeringer@fbr.dk;
fsd@socialchefforeningen.dk; fp@forsikringogpension.dls; info@igldk.dk; info@pharmakon.dk; info@Iif.dk;
medico@medicoindustrien.dl; pd@pharmadanmark.dk; web@tf-tandskade.dk; tur@tur.dk; info@antidote.dk;
info@brugerforeningen.dk; info@brugernesakademi.dk; kontakt@dsfam.dk; bse@alkolinjen.dk;
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kontakt@gadejuristen.dk; sand@sandudvalg.dk; p  @udsatte.dk; kara01@frederiksherg.dk; health@au.dk;
ast@ast.dk; at@at.dl; dt@datatilsynet.dk; NVK Kontakt <kontakt@nvk.dl>; DKetik Institutionspostkasse
<DKetik@Dietik.dlc>; Det Etiske Rad kontakt <kontakt@etiskraad.dl>; DKetik Institutionspostkasse
<DKetik@DKetik.dl¢>; erst@erst.dk; letbyrder@erst.dk; finanstilsynet@ftnet.dk; hmr@hmr.fo; govsec@nanod.gl;
info@humanrights.dk; kfst@kfst.dk; pharmaschool@sund.ku.dk; email@sund.ku.dk; Laeegemiddelstyrelsen DKMA
<dkma@dkma.dlk>; pebl@patienterstatningen.dk; rigsadvokaten@ankl.dl; ro@fo.stm.dk; ro@gl.stm.dk;
politi@politi.dk; info@digitalsikkerhed.dk; serum@ssi.dk; Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse <SST@SST.DK>;
kontakt@sundhedsdata.dk; pch@ patientombuddet.dk; stpk@stpk.dk; fac@health.sdu.dk; bm@bm.dk; fm@fm.dk;
fmn@fmn.dk; em@em.dk; im@im.dk; ufm@ufm.dk; uvm@uvm.dk; stm@stm.dk; sik@sik.dic

Emne: Hgring: Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virlksomhed,
sundhedsloven, tatoveringsloven, lov om leegemidler og forskellige andre love

Hermed sendes ovennzvnte lovforslag i hgring med anmodning om bemaerkninger senest den 23. december 2020.
Med venlig hilsen

Birgitte Gram Blenstrup
Chefkonsulent
Sundhedsjura

Direkte tIf.: 72 26 95 99
Mobil: 21 16 25 95

Mail: bgb@sum.dk

Sundheds- og A£ldreministeriet ® Holbergsgade 6 o
1057 Kgbenhavn K  Tif, 7226 9000 e Fax 7226 9001 » www,sum.dk
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Brancheforeningen for e-cigarelter (BECIG)

Sundhedsministeriet
Att.: Signe Dilling-Larsen
Sendt pr. e-post:

sum@sum.dk; c.c. sdpe@sum.dk

15.01.2021

Bemaerkninger til udkast til Lov om aendring af lov om tobaksvarer m.v. og lov om elek-
troniske cigaretter (Implementering af markedsovervagningsforordningen), journal nr.
2010999

Brancheforeningen for e-cigaretter (BECIG) finder, at lovforslaget (udkast) gar videre end
hvad Markedsforordningen giver mulighed for. Forordningen giver alene mulighed for pa-
laegge virksomhederne omkostninger, idet det omfang virksomheden ikke har overholdt
gaeldende regler, jf forordningens artikel 15:

“Artikel 15

Daekning af markedsovervdagningsmyndighedernes omkostninger

1. Medlemsstaterne kan tillade deres markedsovervagningsmyndigheder at opkraeve alle
ombkostninger ved deres aktiviteter fra den relevante erhvervsdrivende for sé vidt angdr
tilfeelde af manglende overensstemmelse.

2. De i denne artikels stk. 1 omhandlede omkostninger kan omfatte omkostninger ved
provning, omkostninger ved foranstaltninger truffet i henhold til artikel 28, stk. 1 og 2,
omkostninger ved oplagring og omkostninger ved aktiviteter i forbindelse med produkter,



Brancheforeningen for e-cigoreiter (BECIG)

der konstateres ikke at overholde de gaeldende regler, og som er genstand for korrige-
rende tiltag, inden de overgdr til fri omsaetning eller bringes i omsaztning.”

Ovenstaende betyder, at kontrolmyndigheden ikke kan paleegge den enkelte, kontrolle-
rede virksomhed omkostninger i form af tekniske undersggelser, godtggrelse for kon-
trolprgver o.a., hvis der ikke foreligger en overtraedelse. | ikke-overtraedelsestilfaelde ma
ordningen derfor finansieres ud fra det generelle industribidrag til ordningen.

Med venlig hilsen

Brancheforeningen for e-cigaretter, BECIG/Danish Vape Business Association
Bjgrn B. Christiansen

Direkigr/CEO

Pstergade 13

DK - 1100 Copenhagen K

T+ 45 3332 8855

M + 45 2537 0364 (direct)

E bbc@branchedanmark.dk




Fl =S INER

ADVOKATPARTNERSELSKAB
WWW,PLESNER.COM
. : AMERIKA PLADS 37
E-MAIL sum@sum.d'k_, cC .tll @ um.dk 2100 KABENHAVN &
Sundheds- ag Aldreministeriet TLF 44533121133
Holbergsgade 6 FAX -+45 33 1200 14
1057 Kgbenhavn K
MMH@PLESNER.COM
16113148V1
14. januar 2021 32214-260 EJU/MMH

H@RINGSSVAR - HORING OVER UDKAST TIL LOV OM /ENDRING AF LOV OM TOBAKSVA-
RER M.V. OG LOV OM ELEKTRONISKE CIGARETTER (IMPLEMENTERING AF MARKEDS-
OVERVAGNINGSFORORDNINGEN)

Under henvisning til Sundheds- og Aldreministeriets hgringsbrev af 23. december 2020 vedrgrende oven-
naevnte lovudkast skal vi p& vegne af British American Tobacco Denmark A/S (*"BAT") hermed fremkomme
med bemaarkninger til udkastet,

1 BRUG AF SKJULT IDENTITET

BAT finder det positivt, at Sikkerhedsstyrelsen med hjemmel i lovforslagets § 35, stk. 1 far mulighed for brug
af skjult identitet il brug for kontrol efter lovens § 32, stk. 1 og stk. 2, herunder bdde for s& vidt angér
muligheden for skjult identitet ved kgb i fysisk butik som ved kgb foretaget online i webbutikker,

Det bemaerkes, at Sikkerhedsstyrelsen synes at have lignende befgjelser i lov om forbud mod salg af tobak
og alkohol til personer under 18 8r, hvor § 2b, stk, 2 hjemler anonym kontrol med overholdelse af reglerne,
if. tillige LFF 2018-10-04 nr. 65 - Forslag til lov om zendring af lov om lzegemidier og lov om forbud mod salg
af tobak og alkehol til personer under 18 &r.

Det er BATs forhdbning, at Sikkerhedsstyrelsen fremover i praksis i hgj grad vil ggre brug af mulighederne
for skjult identitet ved kab | fysiske butikker og kab foretaget online i webbutikker bade ved styrelsens kontrol
i medfar af tobaksvareloven og ved styrelsens kontrol i medfgr af lov om forbud mod salg af tobak og alkohol
til personer under 18 &r.

2 PRODUKTER SOM UDG@R EN ALVORLIG RISIKO

Lovforsiagets § 38b omhandler bl.a. produkter som udggr en alvorlig risiko. Det fremg@r imidlertid ikke (klart)
af hverken den nuvaerende lov om tobaksvarer m.v. eller lovforslaget, hvad der skal forstds ved "produkter
som udggr en alvorlig risiko".

Far at skabe entydighed og kiarhed over forstdelsen af begrebet “alvorlig risiko" og omfanget heraf, bgr
Markedsovervdgningsforordningens definition af begrebet tillige indbefattes i lov om tobaksvarer m.v., her-
under naermere bestemt i definitionskataloget i lovens § 2.

Markedsoverv8gningsforordningens artikel 3, punkt 20, indeholder fglgende definition af produkter som udggr
en alvorlig risiko:

“20) »produkt, der udger en alvorllg risiko«: et produkt, der udger en tisiko, og for hvitket — pd grundlag
aren ristkovurdering og under hensyntagen tl produkiets normale og forventede anvendelse — en kombina-
tion ar sandsynligheden for, at en fare fordrsager skade, og skadens svaerhedsgrad anses for at kraeve hurtig



SLESIER

indgriben fra markedsovervdgningsmyndighederne, herunder tilfaelde, hvor virkningerne af risikoen ikke viser
sig umiddelbart"

Det bgr i tillaeg hertil preeciseres i bemeerkningerne til lovforslaget, at ved “"skade" forstds, at produkterne
udggr en alvorlig risiko for personskade.

3 VIDEREFAKTURERING AF OMKOSTNINGER FORBUNDET MED EKSTERNE TEKNISKE
UNDERS@GELSER

Af det nye forslag til tobaksvarelovens § 35, stk. 2, 2. led fremgdr det, at Sikkerhedsstyrelsen kan kreave
omkostninger forbundet med eksterne tekniske undersggelser refunderet af den, der, jf. §§ 36 og 37, treeffes
afgarelse over for i forbindelse med undersggelsen.

BAT skal her henlede opmaerksomheden p8, at det allerede faglger af § 43, stk. 1 i lov om tobaksvarer mv.,
at Sikkerhedsstyrelsen opkraever gebyrer til deekninger af kontrolopgaver som hjemlet i § 32-39. BAT betaler
sédledes allerede et - anseeligt - generelt halvarligt gebyr pd flere millioner kroner for daekning af Sikkerheds-
styrelsens kontrolopgaver, herunder kontrolopgaver som oplistet i lovens § 35. Der opkreeves endvidere be-
tydelige 8rlige gebyrer efter lov om elektroniske cigaretter mv.

Med forslaget til § 35, stk. 2, 2. led synes der at kunne blive p8lagt yderligere gebyrer for samme kontrolop-
gaver, som allerede er indeholdt i det generelle gebyr, der betales i medfar af ovennaevnte § 43. Det kan
selvfglgelig ikke have sin rigtighed, at der skal betales to gange for samme forhold. Det er hverken rimeligt,
proportionalt eller i overensstemmelse med Markedsovervdgningsforordningen at opkraeve dobbeltgebyr. Af
Markedsovervgningsforordningens art, 15 fremg8r blot, at " Medlemsstaterne kan tillade deres markedsover-
végningsmyndigheder at opkraeve alle omkostninger ved deres aktiviteter fra den relevante erhivervsdrivende
for s8 vidt angdr tilfeelde af manglende overensstemmelse. Som det fremg8r af bestemmelsen, gives der
fkke mulighed for dobbeltopkraavning af gebyrer.

Andet led 1 § 35, stk. 2 bgr derfor udelades, sdledes at falgende ssetning slettes "Sikkerhedsstyrelsen kan
kraeve omkostninger forbundet med en ekstern teknisk undersggelse refunderet, hvis undersggelsen medfp-
rer, at der treeffes afgarelse | medfar af §§ 36 og 37."

Hvis ikke hjemten til dobbelt-opkreevning i lovforslagets § 35, stk. 2, 2. led udelades, bar det i det mindste
og ud fra almindelige proportionalitets- og rimelighedsbetragtninger preeciseres, at der kun kan opkreeves
gebyrer for ngdvendige og rimelige omkostninger forbundet med eksterne tekniske undersggelser.

-0-

Med venlig hilsen
Emil Jurcenoks

Mette-Marie Henrichsen
advokat, director



Signe Dilling-Larsen

Fra: Dansk Arbejdsgiverforening <DA@da.dk>

Sendt: 4. januar 2021 09:47

Til: Signe Dilling-Larsen; DEP Sundheds- og Zldreministeriet

Emne: SV: Haring: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om tobaksvarer m.v. og lov

om elektroniske cigaretter m.v. (Implementering af
markedsovervagningsforordningen)

Keere Signe Dilling-Larsen

Under henvisning til det til DA fremsendte hgringsbrev af 23. december 2020 vedrgrende ovennavnte skal vi oplyse,
at sagen falder uden for DA’s virkefelt, og at vi under henvisning hertil ikke gnsker at afgive bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Hjgrdis de Stricker
Chefsekretaer

Fra: Signe Dilling-Larsen <sdpe@sum.dk>

Sendt: 23. december 2020 13:15

Til: 'apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk' <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dl>; ‘ac@ac.dk'
<ac@ac.dk>; 'at@at.dk' <at@at.dk>; 'a@aarch.dk' <a@aarch.dk>; 'Info@astma-allergi.dk' <info@astma-allergi.dk>;
'bsinfo@baggersorensen.com' <bsinfo@baggersorensen.com>; 'formand@becig.dk’' <formand @becig.dk>;
'sek@bestyrelsesforeningen.dk' <sek@bestyrelsesforeningen.dk>; 'info_dk@bat.com' <info_dk@bat.com>;
'brd@brd.dk' <brd@brd.dk>; 'kontakt@cfh.ku.dk' <kontaki@cfh.ku.dk>; 'forbrugerservice@forbruger.coop.dk’
<forbrugerservice@forbruger.coop.dk>; ‘formand@dadafo.dk' <formand@dadafo.dl¢>; 'farmaceutiske-
selskab@pharmadanmark.dk' <farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dic>; 'info@lunge.dk' <info@lunge.dk>;
"info@privateskoler.dk' <info@uprivateskoler.dk>; 'info@danishshipping.dk' <info@danishshipping.dk>;
'drc@thehost.dk' <drc@thehost.dk>; 'formand@danmarksvejlederforening.dk’
<formand@danmarksvejlederforening.dk>; DA/LO-Udviklingsfonden <dalo@da.dk>; 'dadif@dadif.dk'
<dadif@dadif.dk>; 'info@danskerhverv.dk' <info@danskerhverv.dk>; 'jesper@heiseworld.dk'
<jesper@helseworld.dlc>; ‘Dansk Industri’ <di@di.dk>; 'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk'
<Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk>; 'administration@dsff.dk' <administration@dsff.dk>;
'info@patientsikkerhed.dk' <info@patientsikkerhed.dk>; 'support@bilka.dk' <support@bilka.dk>; 'dsr@dsr.dk'
<dsr@dsr.dk>; 'dtl@dtl.eu’ <dtl@dtl.eu>; 'DEG-L' <lederne@deg.dk>; 'kontaki@dgsnet.dk' <kontakt@dgsnet.dl>;
'mail@danskegymnasier.dk' <mail@danskegymnasier.dk>; 'dh@handicap.dk' <dh@handicap.dk>; 'Jlens Munk Kruse,
dalum' <jmk@dalumls.dk>; 'regioner@regioner.dk' <regioner@regioner.dk>; 'Michael Esmann. SOSU’
<Michael.Esmann@S0SU.dk>; 'foa@foa.dk' <foa@foa.dk>; 'dadl@dadl.dk’; 'lo@lo.dk' <lo@lo.dk>;
'kontakt@fdih.dk' <kontakt@fdih.dk>; ‘forbrugerombudsmanden@kfst.dk'; 'dkuni@dkuni.dk’ <dkuni@dkuni.di>;
'dt@datatilsynet.dk' <dt@datatilsynet.dk>; 'dsk@dsk.dk' <dsk@dsk.dk>; 'iva@iva.dk' <iva@iva.dk>; 'info@kadk.dk'
<info@kadk.dk>; 'dssv@dssv.dk' <dssv@dssv.dk>; 'info@diabetes.dk' <info@diabetes.dk>; 'info@lunge.dk'
<info@Iunge.dl>; 'info@sundheddanmark.nu' <info@sundheddanmark.nu>; 'info@efterskoleforeningen.dk'
<info@efterskoleforeningen.dk>; 'sales@efuma.com' <sales@efuma.com>; '3f@3f.dk'; 'ff@farmakonom.dk';
‘fa@fanet.dk’; ‘fertin@fertin.com' <fertin@fertin.com>; 'oliver-twist@oliver-twist.dk' <gliver-twist@oliver-
twist.dk>; 'pd@pharmadanmark.dk’ <pd@pharmadanmark.dk>; 'moedrehjaelpen@moedrehjaelpen.dk’
<moedrehjaelpen@moedrehijaelpen.dk>; 'vuc@vuc.dk' <vuc@vuc.dk>; 'th@tobaksindustrien.dk'
<jh@tobaksindustrien.dk>; 'info @smokesolution.com' <info@smokesolution.com>; 'neg@iba.dk' <neg@iba.dk>;
'Max Laigaard, Randers TS' <ml@randersts.di>; 'kontakt@eeo.dk' <kontakt@eeo.dk>; 'fertin@fertin.com’
<fertin@fertin.com>; ‘ac@fbr.dk' <ac@fbr.dk>; 'info@fadd.dk' <info@fadd.dk>; 'hf@fadl.dk' <hf@fadl.dk>;
‘hej@friefagskoler.dk' <hei@friefagskoler.dlc>; 'dj@sctib.dk' <dj@sctib.dk>; 'fkf@kristne-friskoler.dk' <fkf@kristne-
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friskoler.dk>; 'hjj@dbi-net.dk' <hjj@dbi-net.dk>; ‘fas@dadl.dk' <fas@dadl.dk>; ‘ing@fugleviglund.dk'
<ing@fugleviglund.dk>; '‘fms@fms.dk' <fms@fms.dk>; ‘ftf@ftf.dk' <ftf@ftf.dk>; 'sune@lilleskolerne.dk'
<sune@lIilleskolerne,dk>; 'mail@danskegymnasier.dk' <mail@danskegymnasier.dk>; 'post@hjertefareningen.di¢’
<post@hjerteforeningen.dk>; 'horesta@horesta.dk' <horesta@horesta.dk>; 'sek@jordemoderforeningen.dk’
<sek@jordemoderforeningen.dk>; 'info@igldk.dk' <info@igldk.dk>; 'national@kfum-kfuk.dk' <national@kfum-
kfuk.dks>; 'kk@kirkenskorshaer.dk' <kk@kirkenskorshaer.dlk>; ‘kfs@sundkom.dk' <kfs@sundkom.dk>; 'ki@kl.dk'

< @ > 'ka@ka.dk' <ka@ka.dk>; 'Info@cancer.dk' <info@cancer.dk>; 'Maskinmesterskolen Kgbenhavn'
<info@msk.dk>; 'plo@dadl.dk' <plo@dadl.dk>; 'info@rigsrevisionen.dk' <info@rigsrevisionen.dk>;
'info@landboungdom.dk' <info@landbhoungdom.dk>; 'landselevhestyrelse@foa.dk' <landselevbestyrelse @foa.dk>;
los@los.dk' <los@los.dk>; 'lu@lus.dk' <lu@lus.dk>; 'gyntler@mail.dk' <gyntler@mail. dk>; 'LH Handelsskoleelever'
<th@handelselever.dk>; ‘info@lif.dk' <info@lif.dk>; 'dmn@martec.dk’ <dmn@martec.dk>; 'mf@mmf.dk'
<mf@mmf.dk>; 'medico@medicoindustrien.dk' <medico@medicoindustrien.dk>; 'info@nbl-landsforening.dk'
<info@nbl-landsforening.dk>; 'nnf@nnf.dk' <nnf@nnf.dk>; 'support@pharmakon.dk' <support@pharmakon.dk>;
'pmi.internet@pmi.com' <pmi.internet@pmi.com>; 'Erik Juul Hansen, Private Gymnasier' <private@gymnasier.dk>;
'psf@psf.nu’ <psf@psf.nu>; 'uc-dk@uc-dk.dk' <uc-dk@uc-dk.dk>; 'post@udsatte.dk’ <post@udsatte.dk>;
’kmp@sam.sdu.dk' <kmp@sam.sdu.dk>; 'mail@simac.dk' <mail@simac.dk>; 'benny.husted @skanderborg.dk'
<benny.husted@skanderborg.dk>; 'post@skole-foraeldre.dk' <post@skole-foraeldre.dk>; 'sl@sl.dk' <sl@sl.dk>;
'info@tobaksproducenterne.dk' <info@tobaksproducenterne.dk>; ‘aams@aams.dl¢ <aams@aams.dk>;
'cthr@sundbynetvaerket.dk' <cthr@sundbynetvaerket.dk>; '‘gc@dsr.dk' <gc@dsr.dk>; 'Info@sygeforsikring.dk’
<|nfo@sygeforsikring.dli>; 'mail@soefartens.org' <mail@soefartens.org>; 'info@tandlaegeforeningen.dk’
<info@tandlaegeforeningen.dk>; 'post@branchedanmark.dk' <post@branchedanmark.dk>; 'kontakt@dagrofa.dk'
<kontakt@dagrofa.dk>; fysio@fysio.dk' <fysio@fysio.dk>; 'info@danskepatienter.dk’ <info@danskepatienter.dk>;
'info@dansktp.dk' <info@dansktp.dk>; 'info@lunge.dk' <info@lunge.dk>; 'kontakt@roegfrifremtid.dk'
<kontakt@roegfrifremtid.dk>; 'support@smoke-it.dk' <support@smake-it.dlc>; via@via.dk;
bestyrelsesforeningen@vuc.dk

Emne: Hgring: Udkast til forslag til lov om sendring af lov om tobaksvarer m.v. og lov om elektroniske cigaretter m.v.
(Implementering af markedsovervagningsforordningen)

Til alle hgringsparter pa vedheaeftede liste

Se venligst vedhaeftede hgring over udkast til forslag til lov om 2endring af lov om tobaksvarer
m.v. og lov om elektroniske cigaretter m.v. (Implementering af
markedsovervigningsforordningen).

Sundheds- og Zldreministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest fredag
den 15. januar 2021,

Bemzerkningerne bedes sendt til Sundheds- og £ldreministeriet pa sum@sum.dk med kopi til sdpe@sum.dk

Venlig hilsen

Signe Dilling-Larsen
Fuldmaegtig
Center for Forebyggelse og Psykiatri

Direkte tIf. 7226 9589
Mobil tif. 3170 2310

Mail: sdpe@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet ® Holbergsgade 6 @
1057 Kghenhavn K ® Tif. 7226 9000 ® Fax 7226 9001 ® Www.sum.dl
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Sundheds- og ZAldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Hgringssvar fremsendt til: sum@sum,dk med kopi til s Jdpe(a)qum dk
Sagsnr.: 2010999

15. januar 2021
Horing over udkast til forslag til lov om 2ndring af lov om
tobaksvarer m.v. og lov om elekironiske cigaretter m.v.

(implementering af markedsovervagningsforordningen)

Dansk Erhverv har d. 22. december 2020 modtaget udkast til lov om &ndring aflov om tobaksvarer
m.v. og lov om elektroniske cigaretter m.v. i hearing,

Dansk Erhverv bakker op om hensigten med lovforslaget, som er bedre kontrol af markedet med
elekironiske cigaretter, Dette gaelder iseer behovet for at kontrollere salget online, heriblandt for
udenlandske netbutikker, pa lige fod med salget hos de fysiske butilcker.

Dansk Erhverv er medlem af Ragfri Fremtid, og bakker op om regeringens vision om en vggfri ge-
neration i 2030.

Med venlig hilsen

Matthias Lumby Vesterdal

Politisk Konsulent

15, Januar 2021
Slde 1/1
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Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Den 6. januar 2021
Vedrgrende sagsnr.: 2010999

Hgring: Udkast til forslag til lov om sendring af lov om tobaksvarer m.v. og lov om elektroniske
cigaretter m.v. (implementering af markedsovervagningsfordordningen)

Danske Erhvervsskoler og -Gymnasier (DEG) har ingen bemaeerkninger til ovenstaende hgring.

Pa vegne af Danske Erhvervsskoler og -Gymnasier

Camilla Kjaer Martonsson
Overassistent






" Sundheds- og ZAldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

E-mail: sum@sum.dk, cc: sdpe@sum.dk

Haringssvar vedr. udkast til forslag til lov om aendring af lov om
tobaksvarer m.v. og lov om elektroniske cigaretter m.v.
(implementering af markedsovervagningsforordningen)

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pé det
fremsendte materiale. Danske Patienter ser positivt p&, at der med
lovforslaget leegges op til, at Sikkerhedsstyrelsen far mulighed for at
udtage produkter til kontrol under skjult identitet, bade i fysiske butikker
og online. Det er ligeledes positivt, at styrelsen ultimativt kan blokere
onlinegreenseflader, der saelger ulovlige produkter. Vi har derudover en
reekke kommentarer til materialet.

Markedsovervagningen bar ogsa omfatte tilbeher, der bliver brugt
sammen med tobak, e-cigaretter og lignende, sa Sikkerhedsstyrelsen
ogsa far mulighed for at fare kontrol med tilbeharet. Som eksempler
kan naevnes tilbehgr til opvarmet tobak og e-cigaret-hardware. Desuden
bar forordningen omfatte tobakssurrogater, s& markedsovervagningen
omfatter alle tobaks~ og nikotinprodukter, der ikke er godkendt som
laeegemidler. Et eksempel herpa er nikotinposer.

Endelig mener Danske Patienter, at det bar sikres, at
Sikkerhedsstyrelsen har de ngdvendige ressourcer til arbejdet
beskrevet i lovforslaget, inden lovgivningen udmgntes.

Med venlig hilsen

A

Morten Freil
Direktar

\,
N\,

N

Danske

AN ' Patienter

Dato:
15. januar 2021

Danske Patienter
Kompagnistreede 22, 1. sal
1208 Kabenhavn K

TIf.: 33 41 47 60
www.danskepatienter.dk

E-mail;
sr@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Side 1/1

Danske Palienter er paraply for patient- og pargrendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 21 medlemsforeninger, der repraesenterer 102

patientforeninger og 800.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-
Forening, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kreeftens Bekeempelse, Landsforeningen

mod spiseforslyrrelser og selvskade (LMS), Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen,

Polioforeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser og UlykkesPatientForeningen.






Signe Dilling-Larsen

Fra; Simone Dalsgaard <sd@privateskoler.dk>

Sendt: 15. januar 2021 10:47

Til: DEP Sundheds- og £ldreministeriet; Signe Dilling-Larsen

Cc: Saren Tonnesen Lodahl; Karsten Suhr

Emne: Haring vedr. lov om tobaksvarer m.v. og lov om elektroniske cigaretter m.v.

Danmarks Private Skoler

Til

Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Vedr. hgring over udkast til forslag til lov om sendring af lov om tobaksvarer m.v. og lov om elektroniske
cigaretter m.v. (implementering af markedsovervagningsforordningen)

| hgringsbrev af 23, december 2020 anmoder Sundheds- og Zldreministeriet om eventuelle bemasrkninger
vedrgrende ovenstdende. Foreningen Danmarks Private Skoler — grundskoler og gymnasier takker for muligheden til
at give vores synspunkter til kende. '

Vi har ingen kommentarer til de to lovudkast.
Pa foreningens vegne,

Venligst

Simone Dalsgaard

Chefkonsulent,
Kommunikationsansvarlig

TIf. + 45 33307927 / + 45 60771719
sd@privateskoler.dk

=000
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Ny Kongensgade 15, 3.
1472 Kgbenhavn K
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DanskeRederier FeergeRederierne

Sundheds- og ldreministeriet

Att. Signe Dilling-Larsen
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

(Sendt elektronisk til: sum@sum.dk)

Heringssvar vedr. udkast til forslag til lov om sendring af lov om
forbud mod tobaksvarer m.v. og lov om elektroniske cigaretter m.v.
(implementering af markedsovervagningsforordningen)

Der henvises til hgringsbrev dateret 23. december 2020 om 'Hgring: Ud-
kast til forslag til lov om aendring af lov om forbud mod tobaksvarer m.v.
og lov om elektroniske cigaretter m.v. (implementering af markedsover-
vagningsforordningen)’, sagsnummer 2010999,

Danske Rederier og Faergerederierne noterer sig, at denne hgring vedr.
implementeringen af EU’s markedsovervagningsforordning, som finder

direkte anvendelse i Danmark. Vi noterer dog ogsé, at det synes, at lov-
forslaget indeholder en overimplementering af forordningens anvendel-

sesomrade, jf. bl.a. fglgende pa side 7:

Lovforslaget skal dog ikke alene gaelde produkter, som er er omfattet af
tobaksvaredirektivet, og dermed markedsovervagningsforordningen,
men skal geelde alle produkter, som reguleres i lov om fobaksvarer m.v.
og lov om elektroniske cigaretter m.v. Der bgr ikke veere forskel pa Sik-
kerhedsstyrelsens kontrol og mulighed for at gribe ind over for farlige
produkter, uanset om det er harmoniserede produkter som eksempelvis
e-cigaretter eller et ikke harmoniserede produkter som eksempelvis e-
vaesker uden nikotin. Dette lovforslag gennemfarer séledes markeds-
overvagningsforordningen, for sé vidt angar alle produkter, der er omfat-
tet af lov om tobaksvarer m.v. og lov om elekironiske cigaretter m.v.

Men umiddelbart synes det ikke at have starre betydning, hvorfor vi ikke
har yderligere bemaerkninger til lovforslaget.

Med venlig hilsen

M Cliunsg

Morten Glamsg
Sikringschef

Danske Rederier Amaliegade 33 1256 Kebenhavn K Danmark info@danishshipping.dk

15. januar 2021

Sagsnummer;
EMN-2020-00178
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Dansk Seiskab for Folkesundhed

Sundheds- og £ldreministeriet

Hgringssvar fra Dansk Selskab for Folkesundhed vedr. fglgende udkast:

Lov om andring af lov om tobaksvarer m.v. og lov om elektroniske
cigaretter -
Implementering af markedsovervagningsforordningen

Dansk Selskab for Folkesundhed takker mange gange for at fa mulighed for at
kommentere pa

dette lovforslag.

Dette hgringssvar er udarbejdet under vejledning af tidligere bestyrelsesmedlem og
nuveerende medlem af Dansk Selskab for Folkesundhed, professor i
tobaksforebyggelse Charlotta Pisinger.

Dansk Selskab for Folkesundhed vil starte med at takke Sundhedsministeren og alle
de partier, der har veeret med til at vedtage en national handleplan mod bgrn og
unges rygning. Det er en modig, visionaer og historisk indsats, der vil fa stor
betydning for de danske unges fremtidige helbred og for folkesundheden.

Dansk Selskab for Folkesundhed (DSFF) har fglgende kommentarer:

1. Det glaeder os meget, at der fremover vil vaere mulighed for at udfgre kontrol,
ved brug af skjult identitet (§22)

2. I tobakshandleplanen omtales udover tobaksvarer og urtebaserede
rygeprodukter ogsa "tobakssurrogater”, I denne handleplan omtales kun
tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter. Det bekymrer DSFF at hverken
tobakssurrogater, tyggetobak eller nikotinposer er specifikt nasvnt. Vil der slet
ikke ske markedsovervagning af disse produkter? Vi opfordrer pa det kraftigste
til, at der ogsa vil ske markedsovervagning af tobakssurrogater.

3. I §33b. star fgigende: Der kan ske blokering af en onlinegraenseflade, hvis et
forbud eller pdbud efter § 38 a ikke er efterkommet eller onlinegraensefladen
gentagne gange har solgt eller formidlet salg af produkter, der udggr en alvorlig
risiko. Hvad betyder "alvorlig risiko”? Tobak draeber hver anden bruger, der
bruger produktet efter anvisning. DSFF ville gnske at alle tobaksprodukter
hermed var bergrt af denne paragraf, men formoder, at det ikke er tilfaeldet.
Der er behov for at uddybe dette naermere.

4. Det er af stgrste vigtighed at Sikkerhedsstyrelsen far tilstreekkelige ressourcer
allokeret til at kunne h&ndhaeve denne lov. Evidensen viser, at nar en lov ikke
handhaaves, sa bliver den ikke overholdt.

Venlig hilsen

Nana Folmann Hempler Maja Bertram
Formand Kasserer

www.danskselskabforfolkesundhed.dk
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Haringssvar: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om tobaksvarer m.v. og lov om elektro-
niske cigaretter m.v. (implementering af markedsovervagningsforordningen)

Kraeftens Bekeempelse takker for muligheden for at kommentere pa forslaget, der implemen-
terer markedsovervagningsforordningen i Lov om tobaksvarer m.v.

Tobak er arsag til lungekraeft og mindst 15 andre kreeftformer. Hvert ar mister ca. 13.000 dan-
skere livet pga. tobak, og der er fortsat mange bern og unge, som ryger. Der kommer lgbende
nye produkter med tobak og nikotin pd markedet, som ger barn og unge afhasngige af nikotin
og fortrolige med tobak og rygning.

Kraeftens Bekaempelse bakker op om, at Sikkerhedsstyrelsen nu far mulighed for at udtage
produkter til kontrol ved brug af skjult identitet og ultimativt blokere hjemmesider, der saslger
ulovlige produkter. Det er vigtige veerktajer til at styrke kontrollen og markedsovervagningen
af tobak og mindske andelen af ulovlige produkter pad markedet.

| dag findes et stort udvalg af tilbehar pa markedet, som anvendes sammen med tobak og lig-
nende produkter. Det gaslder f.eks. hardware-delen til opvarmet tobak, papir til hjemmerul og
andre former for tilbehgr. Meget af dette tilbehar har egenskaber, der gar tobakken tillok-
kende for barn og unge ved hjaelp af f.eks. smag eller farver. Derfor mener vi, at markedsover-
vagningen ogsa skal inkludere tilbehar, sd det kan udtages til kontrol ved brug af skjult identi-
tet, og sa man kan blokere hjemmesider, der salger ulovligt tilbehgr. Det betyder f.eks, at §1
afsnit 2, §35 bar omfatte alle produkter og alle former for tilbehar omfattet af Lov om tobaks-
varer m.v. og Lov om elektroniske cigaretter.

I loven fremgér det ikke tydeligt, hvorvidt tobakssurrogater er omfattet af markedsovervag-
ningen, som f.eks. muligheden for at udtage produkter til kontrol ved hjaelp af skjult identitet.
Vi opfordrer derfor til, at det sikres, at alle produkter med tobak og nikotin, som ikke er god-
kendt som lsegemidler, omfattes af hele forordningen.

For at sikre en effektiv markedsovervagning opfordrer vi desuden til, at der afsasttes tilstresk-
keligt med ressourcer til Sikkerhedsstyrelsens arbejde, da isasr overvagningen af produkter pa
danske og udenlandske hjemmesider er ressourcekraevende.

Med venlig hilsen

Wt Uit apald_

Mette Lolk Hanak
Forebyggelseschef

Kraeftens Bekcempelse
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Hgringssvar: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om tobaksvarer m.v. og lov
om elektroniske cigaretter m.v. (implementering af
markedsovervagningsforordningen)

Lungeforeningen takker for muligheden for at kommentere pa forslaget, der implementerer
markedsovervagningsforordningen i Lov om tobaksvarer mv.

Hvert ar dgr 13.000 mennesker for tidligt i Danmark, grundet tobak. Rygning er arsag til en raakke
lungesygdomme, som er forbundet med forringet livskvalitet og d@d, heriblandt er KOL en sygdom som
flere hundrede tusinde danskere lider af. De unges nysgerrighed bliver dermed potentielt pirret af de nye
afhangighedsskabende tobaks- og nikotinprodukter, der Isbende bliver produceret og markedsfgrt. Det er
vi meget bekymrede over.

Derfor gnsker Lungeforeningen at give sin fulde opbakning til, at Sikkerhedsstyrelsen far muligheden for at
kontrollere produkter, samt eksekvere pa baggrund heraf. Dette er med til at sikre den ngdvendige kontrol
og overvagning af marked og forhindre salg af ulovlige produkter.

Lungeforeningen opfordrer til, at alle tobakssurrogater er omfattet af markedsovervagningen. Saledes at
Sikkerhedsstyresen far adgang til at lave stikprgver, ved hjeelp fra skjult identitet, pa alle tobaks- og
nikotinprodulkter som ikke er godkendte lazgemidler.

Hvis markedsovervagningen for alvor skal lykkes, forestar vi yderligere, at der tilfgres tilstreekkeligt med
ressourcer og midler til Sikkerhedsstyrelsen, sa de kan fuldfgre denne nye omfangsrige funktion sa effektivt
som muligt.

Markedsfgringen foregar bl.a. ogsa gennem det store udvalg af accessoriske produkter. Man betjener sig af
anvendelsen af flotte farver, eksotiske smage mm. som vi mener ggr det lettere og mere tillokkende for de
unge at benytte produkterne. Derfor mener vi at Sikkerhedsstyrelsen ogsa skal have adgang til at
markedsovervige de accessoriske produkter, for at kunne spotte og stoppe salget af eventuelle ulovlige
produkter.

Handel med tobak, tobakssurrogater mm. foregar i hgj grad ogsa pa udenlandske hjemmesider. Derfor
understreger vi igen vigtigheden i at tilfgre tilstraekkelige ressourcer til Sikkerhedsstyrelsen, hvis indsatsen
skal have den optimale effekt, da markedsovervagningsopgaven har et stort omfang.

CED .
Anne Brandt *» lonathan Emil Andreasen
Direkt@r Projektmedarbejder

Strandboulevarden 49, B-8 : DK-2100 Kgbenhavn @ ¢ T +45 38 74 55 44 : info@lunge.dk : www.lunge.dk : www.facebook.com/lungeforeningen






Signe Dilling-Larsen

Fra: Gregersen, Christian <Christian.Gregersen@pmi.com>

Sendt: 20. januar 2021 11:22

Til: Signe Dilling-Larsen

Cc: Mie Saabye

Emne: RE: Hgringsfrist ang. (Implementering af markedsovervégningsforordningen)
Sag: 2010999

Sagsdokument; 1564239

Keere Sighe

Mange tak for den udvidet hgringsperiode.

Philip Morris ApS vil gerne talke for muligheden til at kommentere pa udkast til forslag til implementering af
markedsovervagningsforordningen.

Vi mener, at en Ighende dialog mellem industri og myndigheder er en forudssetning for hensigtmazassig regulering.
Philip Morris ApS har pa nuvaerende tidspunkt ikke kommentarer til pdgaeldende udkast.

Mvh
Christian

Christian Vitting Gregersen
Regulatory Affairs Manager

Philip Motrris ApS,
Copenhagen Towers
Orestads Boulevard 108, 3sal
2300 Kgbenhavn S

Mobile: +45 53611005

Philip Morris International is registered in the common Transparency Register of the European Parliament and the European Commission.

NOTICE: This e-mail may contain confidential information, which should not be copied or distributed without authorization. If you have received this e-mail
message by mistake, please Inform the sender and delete it from your system. Please note that, for the efficient preservation of Company records that may be
required for litigation, e-mail messages sent to the author of this message will be copied and may be retained in a secure repository.

From: Signe Dilling-Larsen <sdpe @sum.dk>

Sent: 13, januar 2021 22:36

To: Gregersen, Christian <Christian.Gregersen@pmi.com>

Cc: Arzrouni, Christopher <Christopher.Arzrouni@pmi.com>; Mie Saabye <msb@sum.DK>
Subject: SV: Hgringsfrist ang. (Implementering af markedsovervagningsforordningen)

ATTENTION: This email was sent to you from an address outside of PMI. Please do not click
on links or open attachments, unless you recognize the sender and know the content is safe. If
you think this email is suspicious, please report it using the Phish Alert button. More info about
it here '

Kaere Christian



Talc for din henvendelse - jeg beklager meget mit sene svar.
Jeg skal hermed bekraefte, at | far en udskydelse pa 5 arbejdsdage ift. et hgringssvar.

Vh. Signe

Fra; Gregersen, Christian <Christian.Gregersen@pmi.com>

Sendt: 11. januar 2021 12:42

Til: Signe Dilling-Larsen <sdpe@sum.dk>

Cc: Arzrouni, Christopher <Christopher,Arzrouni@pmi.com>

Emne: Hgringsfrist ang. (Implementering af markedsovervagningsforordningen)

I(eere Signe
Som aftalt.

Philip Morris fremgar af hgringlisten ift. “implementering af markedsovervagningsforordningen”, men Philip Morris
har ikke modtaget h@ringen ved udsendelse.

Vi er desveerre fgrst i dag blevet bekendt med materialet.

Med henblik pa at give et ordenligt svar pa hgringen, vil vi anmode om udskydelse af fristen fsva. Philip Morris
h@ringssvar.

Vianmoder om en udskydelse pa 5 arbejdesdage, dvs. frist d. 22 januar.
Vi haber, Sundhedsministeriet vil imgdekomme denne forespgrgsel.

Mvh.
Christian

Christian Vitting Gregersen
Regulatory Affairs Manager

Philip Morris ApS,
Copenhagen Towers
Drestads Boulevard 108, 3sal
2300 Kgbenhavn S

Mobile: +45 53611005

Phllip Morris international is registered in the common Transparency Reglster of the European Parliament and the European Commission.

NOTICE: This e-mail may contain confidential information, which should not be copied or distributed without authorization. If you have received this e-mail
message by mistake, please inform the sender and delete It from your system. Please note that, for the efficient preservation of Company records that may be
required for litigation, e-mail messages sent to the author of this message will be copied and may be retained in a secure repository.
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19-01-2021
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Eshlerg Brygge 30
6700 Esblerg
TIf: 33732000

sik@sik.dk
www.slk.dk
CVRnr. 274031 23

Svar pa haring vedr. udkast til forslag om sendring af lov om to-
baksvarer mv. og lov om elektroniske cigaretter mv. (implemen-
tering af markedsovervagningsforordningen)

Sikkerhedsstyrelsen takker for muligheden for at afgive bemaerkninger til udka-
stet til lovforslag. om eendring af lov om tobaksvarer mv. og lov om elektroniske

cigaretter mv. (implementering af markedsovervagningsforordningen).

Sikkerhedsstyrelsen er dansk kontrolmyndighed for tobak og e-cigaretter mv.
og er derudover koordinerende myndighed for markedsovervagning af produk-
ter under EU's markedsovervagningsforordning. Sikkerhedsstyrelsen bakker i
den forbindelse op om, at markedsovervagningsforordningen med dette lov-
forslag implementeres rettidigt pa de omfattede omrader, og at Sikkerhedssty-
relsen tildeles de pakreevede kontrolbefgjelser, som vil give styrelsen mulighed
for at sikre en mere effektiv handhaevelse af de geeldende regler vedr. tobaks-
varer og elektroniske clgaretter. Sikkerhedsstyrelsen vurderer, at kontrolbefg-
jelserne i fremsendte udkast til lovforslag matcher de befgjelser, som Sikker-
hedsstyrelsen via lov om produkter og markedsovervagning (praduktioven) har

til radighed pa en lang raskke andre produktomrader.

Sikkerhedsstyrelsen har lgbende veeret i dialog med Sundhedsministeriet om
lovforslaget, og har i den forbindelse afgivet en reekke konkrete bemeerkninger.
Disse gentages derfor ikke her.

Mere overordnet vil det vasre en stor fordel for Sikkerhedsstyrelsen som kon-
trolmyndighed, hvis anvendelsesomradet for loven og dermed ogsa lovens kon-
trolbefgjelser — eventuelt pa sigt - udvides fra alene at omfatte tobaksvarer, ur-
tebaserede rygeprodukter, elektroniske cigaretter samt genopfyldningsbehol-
dere til ogsa at omfatte eksempelvis tobakssurrogater og udstyr der ger det
muligt at eendre produkternes duft eller smag. | henhold il Lov om &ndring af
lov om forbud mod tobaksreklame m.v., lov om tobaksvarer m.v., lov om elek-
troniske cigaretter m.v. og forskellige andre love, der blev vedtaget 15, decem-
ber 2020, er disse produkter fremadrettet ogsa underlagt dansk regulering og
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skal séledes ogsa omfattes af kontrol fra Sikkerhedsstyrelsen. Sikkerhedssty-
relsen er bevidst om, at disse produkter ikke er reguleret i EU's tobaksvaredi-
rektiv og derfor heller ikke er omfattet af den nye markedsovervagningsforord-
ning, hvorfor der kan vaere overvejelser om eventuel overimplementering ved
at lade disse produkter omfatte af det aktuelle lovforslag. Sikkerhedsstyrelsen
gar imidlertid opmaerksom pa, at produktioven ogsa omfatter en raekke pro-
duktomrader, der ikke er omfattet af markedsovervagningen, med henblik pa
at skabe et ensartet fundament for kontrol, styrke virksomhedernes retssikker-

hed og sikre tydelige, ensartede rammer for virksomhederne at navigere i.

Konkret er det i et kontrolperspektiv uhensigtsmaessigt at have én type befgjel-
ser til radighed i kontrollen med tobaksvarer og elektroniske cigaretter, eksem-
pelvis adgangen til at fare kontrol under skjult identitet, mens de samme befg-
jelser ikke er til radighed i kontrollen med tobakssurrogater. Dette vil saledes
vaesentlig reducere muligheden for at tilrettelaegge en sammenhaengende, ko-
ordineret og effektiv kontrolindsats pa sundhedsomradet med flest mulige ef-

fektive kontroller for de ressourcer, som er prioriteret til kontrolien.

Sikkerhedsstyrelsen star naturligvis til radighed for uddybende spargsmal og
dialog.

Venlig hilsen

Signe Winther Jensen
chefkonsulent



Galten d. 15. januar 2021

Til Sundheds- og Zldreministeriet

Hermed fremsendes SMOKE-IT’s bemaerkninger til “forslag til Lov om sendring af lov om tobaksvarer m.v. og
lov om elektroniske cigaretter” - Implementering af markedsovervigningsforordningen.

indledende bemaerkninger

SMOKE-IT takker for muligheden for at komme med bemeerkninger til lovforslaget, men ggr opmaerksom p3,
at vi ikke har faet tilsendt materialet selvom vi star pa hgringslisten., og at det var tilfeeldigt, at vi selv blev
opmaerksomme pa forslaget, pa Folketingets hjemmeside d. 8. januar, da det blev offentliggjort, Det er 2.
gang det er sket, og vi haber ministeriet vil vaere ekstra opmeerksomme pa, at fa sendt materiale ud til alle
interessenter i fremtiden.

Yderligere gares opmeerksom pa, at vi mener tidsfristen for udfzerdigelse og indsendelse af hgringssvar i
forbindelse med et lovforslag af en sa vigtig karakter, er alt for kort. Jul og nytar kombineret med nedlukning
pga. covid-19-situationen ggr det vanskeligt at na, at fa dannet et overblik over det omfattende lovforslag. Vi
haber ministeriet vil tage disse betragtninger til efterretning ifm. fremtidige hgringer. Tak.

Bemaerkninger til forslaget

Til§ 22,

Fgrst og fremmest vil vi gerne understrege, at vi bakker op om Sikkerhedsstyrelsens nuvaerende befgjelser
ifm. kontrol af produkter pa markedet. De nye befgjelser, som beskrevet i lovforslaget, mener vi dog er
urimelige.

| Danmark har vi de hgjeste gebyrer for registrering af produkter, sammenlignet med de gvrige EU-lande. Vi
betaler 36.900 kr. pr. produktanmeldelse + 14.700 kr. arligt for opretholdelse af anmeldelsen, De hgje
gebyrer g@r bl.a., at udvalget af elektroniske cigaretter i Danmark er begraenset sammenlignet med de gvrige
EU-lande, men g@r ogsd, at forhandlere og importgrer er yderst kritiske i forhold til produkter der anmeldes.
Hidtil har Sikkerhedsstyrelsen faet udleveret produkter ved forespgrgsel, uden beregning og uden
problemer. Da det i forvejen er sveert at tjene produktanmeldeisesgebyrer ind i salg pd hvert enkelt produkt,
er det vigtigste for os netop, at produkterne lever op til de krav Sikkerhedsstyrelsen fastseetter, og derfor
anmelder vi udelukkende produkter der lever op til kravene.

| den forbindelse mener vi heller ikke det er rimeligt, at Sikkerhedsstyrelsen kan fa deekket udgifter ifm. kgb
af anmeldte produkter, fordi vi mener vi allerede betaler rigeligt, og at vi aldrig har og aldrig vil, afsla at
udievere produkter til styrelsen, uden beregning, og ved forespgrgsel eller ifm. med stikprgvekontrolier i
butikkerne.

Som tilleeg skal bemaerkes, at safremt de nye befgjelser beskrevet i lovforslaget, om at Sikkerhedsstyrelsen
kan kreeve udgiften refunderet, hvis udtagelsen har ngdvendiggjort en betaling, anses for at vaere ngdvendig,
ivaerksaettes for at seette ind overfor forhandlere der bevidst salger ulovlige og ikke anmeldte produkter,
bakker vi gerne op om tiltagene. Derfor haber vi ogsd, at proceduren med udlevering af lovlige, anmeldte
produkter ved forespgrgsel, fortsaetter som hidtil,

Til § 22. stk, 2.

Vi ggr opmaerksom pa, at standardiseringsprocessen for e-cigaretter stadig er i gang, og at det kan veere
problematisk, at sende produkter til eksterne tests, da metoder til test af e-cigaretter stadig er under
udvikling. Der kan eksempelvis henvises til kravet om bgrnesikring af elektroniske cigaretter herunder
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"vejledning til bgrnesikring af elektroniske cigaretter”, som endnu kun er vejledende og derfor udarbejdet
som en hjzelp til fabrikanter og importgrer, til at sikre, at deres produkter er bgrnesikrede.

[ tillzeg til ovenstdende gnsker vi ogsa at g@re opmeerksom p3, at vi har efterspurgt bekendtggrelser vedr.
kendetegnede aromaer ifm. forbuddet mod kendetegnede aromaer med undtagelse af mentol og tobak, og
at Sundhedsstyrelsen ikke finder det ngdvendigt, at udarbejde bekendtggrelser ifm. loven og forbuddet jf.
ministerens svar til SMOKE-{T? d. 13. januar 2020.

Vimener ikke det er rimeligt, at forhandlere og importgrer skal deekke udgifter til eksterne tests hvis
resultaterne, mod forventning, viser, at produkterne ikke lever op til diverse testmetoder vi ikke kender.
Viggr opmaerksom pa, at vi fglger geeldende regler og vejledninger. Producenterne tester produkterne, og
som importgr sgrger vi for. at datablade mm. udleveres til Silkkerhedsstyrelsen ved henvendelse. Vi mener
det kan blive problematisk hvis det udelukkende er op til tredjepart at vurdere hvorvidt produkterne lever
op til regler, som indtil videre kun er vejledende og kan fortolkes individuelt, fordi det hidtil har vaeret op til
fabrikanter og importgrer at sikre, at produkterne lever op til kravene i geeldende lov. Sikkerhedsstyrelsen
har hidtil udtaget produkter til vurdering og tests via. stikprgvekontroller, og har produkter vist sig ikke at
leve op til Sikkerhedsstyrelsens krav, er forhandlere og importgrer blevet gjort opmeerksom herpa og har
stoppet salget af disse. Silkkerhedsstyrelsens krav, er forhandlere og importgrer blevet gjort opmaerksom
herpa og har stoppet salget af disse.

@vrige bemeerkninger

Vi ggr opmaerksom pd, at erhvervsdrivende indenfor omradet elektroniske cigaretter, ikke kan meddeles et
pabud eller et forbud efter forslagets §§ 36 eller 37, som beskrevet pa side 23 -24 under “bemeerkninger til
lovforslagets enkelte bestemmelser” i det fremsendte materiale. Vi formoder der er tale om en fejl.

Vivil gerne benytte lejligheden til, endnu engang, at opfordre Sundheds- og Zldreministeriet til at indga
dialog med e-cigaretbranchen fgr yderligere tiltag pa omradet ivaerksaettes.

Pa forhand tak,

Med venlig hilsen

Jeanett B, Andersen
Kommunikationskonsulent

SMOKE-IT

the better choice

Erhvervsparken Klank 3
DK-8464 Galten
Tel: (+4%) 25 63 14 14

! https://www.sik.dl/sites/default/files/2019-11/vejledning_boernesikring_elektronisk cigaretter endelig.pdf
2 https://www.ft.dk/samling/20201/lovforslag/161/spm/88/svar/1734657/2316784.pdf




Sundheds- og Z&ldreministeriet
Att. Signe Dilling-Larsen

Hgring: Udkast til forslag til lov om aendring af lov om tobaksvarer
m.v. og lov om elektroniske cigaretter m.v. (implementering af
markedsovervagningsforordningen)

SSP-Samradet takler for muligheden for at kommentere
o Udkast til forslag til lov om aendring af lov om tobaksvarer m.v. og lov om elektroni-
ske cigaretter m.v. (Implementering af markedsovervagnings-forordningen)

SSP-Samradet har ikke bemeerkninger til lovforslaget.

Pd vegne af SSP-Samrddet

Benny Husted Pernille @degaard Skovsted
Formand Neestformand

SSP-Samradet

Benny Husted

Formand

TIf.: 2325 8547
Benny.husted@skanderborg.dk

Pemllle @degaard Skovsted
Naestformand
TIf.: 4053 3006

pede@gentofie.dk

www.ssp-samraadel.dk

Skanderborg den 06.01.2021
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Sundheds- og Aldreministeriet Tandleageforeningen

Amaliegade 17
sum@sum.dk 1256 Kgbenhavn K
sdpe@sum.dk

Tel.: 70257711
info@tandlaegeforeningen.dk
www.tandlaegeforeningen.dk

CVR nr. 21318418

Dato: 15, januar 2021

Sagsbeh: DJJ
E-mall: djj@tdi.dk
Sagsnr.; hoering126_2020

Vedr.: Lov om andring af lov om tobaksvarer m.v. og lov om elek-

troniske cigaretter (Implementering af markedsovervigningsfor-
ordningen)

Tandlzegeforeningen takker for muligheden for at kommentere lovforslaget.

Tandleegeforeningen er enig i, at der af hensyn til borgernes sikkerked skal fg-
res en effektiv kontrol af tobaksvarer, andre nikotinprodukter end tobaksvarer,
elektroniske cigaretter m.v. Vi kan s8ledes stgtte lovforslaget.

Vi finder det positivt, at det med lovforslaget ggres muligt, at Sikkerhedsstyrel-
sen kan hente vareprgver under skjult identitet i bde fysiske butikker og on-
line.

Sanktionsmulighederne kunne med fordel suppleres med en straks-sanktion,
sledes at &benlyst ulovlige produkter, fx produkter, der ikke er godkendt til
salg i DK, konfiskeres ved kontrolbesgget. Om muligt udskrives bgde til for-
handleren ved samme besgg.

Tandlaegeforeningen ggr opmaerksom pé, at det er ngdvendigt, at der allokeres
tilstreekkelige ressourcer til at kontrollen af produkterne kan handhaeves,

~—Med venlig hllsen

N\ u&_&,j\ |

alkim Lllholt
Formand, tandleege mTF AEY direktpr
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Vdr. journalnummer 2010999 -farslag til sendring af lov om tobaksvarer mv,

Tobaksindustrien er en brancheforening der repreesenterer virksomheder, der producerer i Danmark.
Foreningens medlemmer fremstiller nicheprodukter som: pibetobak, cigarer mv. rulletobak og rggfri
nikotin produkter med og uden tobak. Den helt overvejende del af virksomhedernes produktion
elksporteres til mere end 100 lande, herunder til andre EU-lande.

Tobaksindustrien takker for anledningen til at kommentere pa lovudkastet.

Erfaringen viser, at der fra tid til anden kommer eller er produkter pa markedet, som vurderes, ikke lever
op til reglerne. Det kan f.eks. vaere en overtraadelse af §20 om navne mv., hvor der normalt i ssedvanlig
sproglig forstand nok foreligger en overtraadelse men ikke en farlig situation. Men der er ogsa tilfaelde af
overtraedelser, som reelt kan udggre en risiko for alvorlig og uoprettelig skade for brugeren ved almindelig
brug, f.eks. en ikke- forventelig alvorlig forgiftningsfare, hvorfor den udggr en alvorlig risiko.

Hvor produkter seelges i fysiske forretninger/salgssteder, har myndighederne i dag de relevante redskaber
til at gribe ind i tilfelde af manglende regeloverensstemmelse, eller hvor der direkte er tale om (alvorlig)
fare.

Dette er som ogsa tidligere papeget af Tobaksindustrien ikke i samme omfang tilfeeldet, hvor produkterne
omtales eller salges pa nettet mv. Og i praksis er indgrebsmuligheder slet ikke til stede, hvis der er tale om
en udenlandsk onlinegreenseflade. Hvilket vi selvsagt finder helt utilfredsstillende.

Vi hilser derfor de foreslaede sendringer velkommen, som sikrer en stgrre lighed i handhaavelsen, hvad
enten der er tale om en fysisk butilk eller en online graenseflade, og hvad enten sidstnaevnte er dansk eller
udenlandsk. Hermed tilvejebringes ikke blot en mere fair konkurrence mellem udbyderne, men samtidigt
fremtidssikres forbrugerbeskyttelsen i takt med at handel pa online graenseflader vokser.

Tobaksindustrien noterer sig, at Sikkerhedsstyrelsen fremadrettet vil kunne kraeve omkostninger
refunderet for eksterne test i tilfaelde af pabud. Vi forstdr, at disse omkostninger hidtil har vaeret afholdt



endeligt af Sikkerhedsstyrelsen indenfor det budget, som er baggrund for den &rlige industriopkraevning i
henhoid til § 43 i loven.

Vi tillader os derfor at ga ud fra, at Sikkerhedsstyrelsen tilsvarende nedsastter budgettet med det belgb,
som hidtil har veeret allokeret til sddanne eksterne tests, som er omfattet af den nye bestemmelse, sé der
ikke finder en overdeekning sted.

Tobaksindustrien star til rddighed for en uddybning af vores kommentarer.
Mvh.

Tobaksindustrien

Jens Hennild

Direktgr, cand.jur.
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Heringssvar vedr. udkast til forslag til lov om sndring af lov om
tobaksvarer m.v. og lov om elektroniske cigaretter m.v.
(implementering af markedsovervigningsforordningen)

Tobaksproducenterne kvitterer for muligheden for at give bemerkninger til
udkast til forslag til lov om andring af lov om tobaksvarer m.v. og lov om
elektroniske cigaretter m.v.

Tobaksproducenterne repreesenterer British American Tobacco, Japan
Tobacco International og Imperial Brands, der tilsammen udger ca. 85 pct. af

det danske tobaksmarked.

Lovforslaget indbefatter en rekke tiltag, som Tobaksproducenterne vil give
kommentarer til 1 folgende reekkefolge:

1. Styrket kontrol via “skjult identitet”

2, Udgifter til kontrol og eksterne tekniske undersggelser, der
viderefaktureres til vicksomheder, skal veere rimelige

»

3. Mangel pa klar definition af "produkter som udger en alvorlig risiko

4. WHO'’s rammekonvention for tobakskontrol

Tobaksproducenterne
H. C. Andersens Boulevard 18, 1553 Kebenhavn
+45 41 87 08 21 - tma@tobaksproducenterne.dk - www.tobaksproducenterne.dk



1. Styrket kontrol via ”skjult identitet”

Det forslas, at Sikkerhedsstyrelsen kan udtage produkter til kontrol ved brug
af "skjult identitet”, siledes kontrollen med produkter, der forhandles online
sével som 1 fysiske butikker, styrkes.

Tobaksproducenterne mener, at det er positivt, at Sikkerhedsstyrelsens
kontrol med tobaks- og nikotinprodukter samt e-cigaretter styrkes, da det er
med til at sikre et marked, hvor der szlges godkendte, lovlige produkter af
autoriserede forhandlere og producenter. Dette er samtidig ogsé med til at
sikre en mere fair konkurrence 1 overensstemmelse med
Markedsovervigningsforordningen, der ligeledes har til formal at sikre, at
der ikke szlges ulovlige og ukontrollerede produkter til forbrugere.

Det er Tobaksproducenternes forh&bning, at Sikkerhedsstyrelsen i hgj grad
vil ggre brug af muligheden for “skjult identitet”, bade i forhold til det
konkrete lovforslag, men ogsé i tilfeelde af brud pa reglerne for
salgsaldersgraenser, der forbyder salg af tobak og alkohol til unge under 18 r,
sé det sikres, at mindredrige ikke fir adgang til disse produkter (LFF 2018~
10-04 1r. 65 - Forslag til lov om eendring af lov om leegemidler og lov om
forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 &r.).

Derudover bemarker Tobaksproducenterne ogsé, at Sundheds- og
Aldreministeriet 1 udkastet til lovforslagets bemeerkninger anerkender, at
den nationale handleplan mod bern og unges rygning vil medfere, at en
starre andel af de af handleplanen omfattede produkter vil blive solgt online
(berunder e-vasker, filtre og papir til cigaretter).

Da flere og flere tobaks- og nikotinprodukter samt produkter beregnet hertil
bliver solgt online, er det nedvendigt med en styrket kontrol med
“onlinegrzaenseflader”, herunder hjemmesider og apps.

Tobaksproducenterne vil i den forbindelse gerne gore ministeriet
opmerksom pa den handel, der pagér pé sociale medier — platforme, som
navnlig unge benytter sig af.

2, Udgifter til kontrol og eksterne tekniske underspgelser, der
viderefaktureres til virksomheder, skal veere rimelige

Det fremgér af udkastet til lovforslaget, at Sikkerhedsstyrelsen kan
viderefakturere udgifter forbundet med eksterne tekniske undersggelser, hvis
der treeffes afggrelse overfor den undersggte. Det bgr her vaere et overvejende

Tobaksproducenterne
H. C. Andersens Boulevard 18, 1553 Kabenhavn
+45 41 87 08 21+ tma@tobaksproducenterne.dk - www.tobaksproducenterne.dk



princip, at udgifterne er rimelige og proportionelle.

Derfor vil Tobaksproducenterne gerne gore opmarksom pa, at
Sikkerhedsstyrelsen allerede opkrazver gebyrer til daekning af kontrolopgaver
jf. & 43, stk. 11 lov om tobaksvarer mv. (§ 32-39). Producenter betaler saledes
i forvejen betydelige halvarlige gebyrer for deekning af Sikkerhedsstyrelsens
kontrolopgaver, herunder kontrolopgaver oplistet i lovens § 35. Der
opkraeves endvidere betydelige &rlige gebyrer efter lov om elektroniske
cigaretter mv.

Af udkastet til lovforslaget lader der til at blive pélagt yderligere gebyrer for
samme kontrolopgaver, som allerede daekkes af de generelle gebyrer, der
betales jf. farnaevnte § 43. Det er hverken rimeligt eller proportionelt, at der
skal betales af to omgange for samme forhold. Dette er derudover ikke i
overensstemmelse med Markedsovervgningsforordningen at opkraeve
dobbeltgebyr. Af Markedsovervagningsforordningens art. 15 fremgar, at

"Medlemsstaterne kan tillade deres markedsovervigningsmyndigheder at
opkraeve dlle omkosininger ved deres aktiviteter fra den relevante
erhuervsdrivende for s vidt angdar tilfeelde af manglende
overensstemmelse."

Som det fremgér af bestemmelsen, gives der ikke mulighed for
dobbeltopkraevning af gebyrer.

Andet led i § 35, stk. 2 bar derfor udelades, sdledes at folgende sztning
slettes: "Sikkerhedsstyrelsen kan krave omkostninger forbundet med en
ekstern teknisk undersggelse refunderet, hvis undersggelsen medferer, at der
treeffes afgarelse i medfer af §§ 36 og 37."

Huvis ikke hjemlen til dobbelt-opkraevning i lovforslagets § 35, stk. 2, 2. led
udelades, ber det i det mindste og ud fra almindelige proportionalitets- og
rimelighedsbetragtninger preaciseres, at der kun kan opkreeves gebyrer for
ngdvendige og rimelige omkostninger forbundet med eksterne tekniske
undersggelser.

3. Mangel pa klar definition af ”produkter som udgar en alvorlig
risiko”

Udkastet til lovforslaget (og nuverende lov om tobaksvarer m.v.) omhandler
bl.a. produkter, der udger en alvorlig risiko. Det fremgér dog ikke klart, hvad

Tobaksproducenterne
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der menes med “produkter, der udger en alvorlig risiko”.

For at skabe klarhed om definitionen af ”"produkter, der udgar en alvorlig
risiko”, bar Markedsovervagningsforordningens definition af begrebet
indbefattes i lov om tobaksvarer m.v., herunder nseermere bestemt 1
definitionskataloget i lovens § 2.

Markedsovervagningsforordningens artikel 3, punkt 20, indeholder fglgende
definition af produkter, som udger en alvorlig risiko:

"20) »produkt, der udger en alvorlig risiko«: et produkt, der udger en
risiko, og for hvilket — pd grundlag af en risikovurdering og under
hensyntagen til produktets normale og forventede anvendelse — en
kombination af sandsynligheden for, at en fare fordrsager skade, og
skadens svarhedsgrad anses for at kreeve hurtig indgriben fra
markedsovervagningsmyndighederne, herunder tilfzlde, hvor
virkningerne af risikoen ikke viser sig umiddelbart."

Det bar i tilleeg hertil preeciseres i bemarkningerne til lovforslaget, at ved
"skade" forstés, at produkterne udger en alvorlig risiko for personskade.

4. WHO’s rammekonvention for tobakskontrol

I Sundheds- og ZAldreministeriets hgringsbrev, vedlagt udkastet til
lovforslaget, fremgar falgende:

*Da lovgivningen bl.a. retter sig mod tobaksproducenter, og der kan veaere
elementer i tilknytning hertil, som disse producenter har sarlig viden om,
er horingen ogsa sendt til akterer fra tobaksindustrien. Sundheds- og
ZEldreministeriet er i den forbindelse opmaerksom pd Danmarks
Jorpligtelser efter WHO's rammekonvention om tobakskontrol til i
Jforbindelse med fastlzeggelse og gennemforelse af den offentlige politik pd
Solkesundhedsomradet at gere en indsats for at beskytte denne politik mod
tobaksindustriens handelsmassige og surige interesser i overensstemmelse
med national lovgivning. Ministeriet vil hdndtere eventuelle haringssvar
fra tobaksindustrien i overensstemmelse hermed.”

Det er korrekt, at WHQO’s Framework Convention on Tobacco Control
indbefatter en artikel 5.3, der lyder: “In setting and implementing their
public health policies with respect to tobacco control, Parties shall act to
protect these policies from commercial and other vested interests of the
tobacco industry in accordance with national law” (Artikel 5 stk. 3 FCTC,
WHO)

Tobaksproducenterne
H. C. Andersens Boulevard 18, 1553 Kebenhavn
+45 41 87 08 21 - tma@tobaksproducenterne.dk - www.tobaksproducenterne.dk



Derudover indbefatter konventionen ogsé en anbefaling, der lyder:

2.1 Parties should interact with the tobacco industry only when and to the
extent strictly necessary to enable them to effectively regulate the tobacco
industry and tobacco products?

Tobaksproducenterne har tillid til, at enhver embedsmand er i stand til at
sondre imellem kommercielle interesser og almennyttige interesser, og vil
derudover ogsé gere opmearksom pé, at konventionen ikke udelukker
kontakt imellem myndigheder og tobaksbranchen, men alene anbefaler, at
kommunikationen holdes til “det strengt ngdvendige” (strictly necessary).

Da udkastet til lovforslaget netop vedrgrer tobaksproducenters produkter, og
WHO’s rammekonvention ikke udelukker kontakt imellem offentlige
myndigheder og industrien, vil Tobaksproducenterne gerne henvise til dansk
lovgivnings- og forvaltningspraksis, der tilsiger inddragelse af alle relevante
parter og deres kommentarer i tilblivelsen af lovgivning for at sikre kvaliteten
heraf,

Med venlig hilsen,

Tine Marie Andersen,
Direkter, Tobaksproducenterne

1 Gu1de11nes for 1mp1ementat10n of Article 5.3, FCTC:
: . . tc/t instruments/Guidelines Article
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