UDKAST

Forslag
til
Lov om &ndring 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, @&ndring af journalferingsreglerne m.v.)

81

I lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksom-
hed, jf. lovbekendtgarelse nr. 731 af 8. juli 2019, som a&ndret ved lov nr.
816 af 9. juni 2020, foretages felgende &ndring:

1. 1 § 3 indsettes som stk. 4:

»Stk. 4. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte regler om, at loven ikke
skal gelde for sundhedsfaglig virksomhed, der udgves af personer uden

1 Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Radets direktiv 2011/70/Eura-
tom af 19. juli 2011 om fastszttelse af en feellesskabsramme for ansvarlig og sikker hand-
tering af brugt nukleart braendsel og radioaktivt affald, EU-Tidende 2011, nr. L 199, side
48, dele af Radets direktiv 2009/71/Euratom af 25. juni 2009 om EF-rammebestemmelser
for nukleare anlaegs nukleare sikkerhed, EU-Tidende 2009, nr. L 172, side 18, dele af Ra-
dets direktiv 2014/87/Euratom af 8. juli 2014 om andring af direktiv 2009/71/Euratom om
EF-rammebestemmelser for nukleare anlaegs nukleare sikkerhed, EU-Tidende 2014, nr. L
219, side 42, dele af Radets direktiv 2006/117/Euratom af 20. november 2006 om overvag-
ning af og kontrol med overfarsel af radioaktivt affald og brugt nukleart breendsel, EU-
Tidende 2006, nr. L 337, side 21, og dele af Radets direktiv 2013/51/Euratom af 22. oktober
2013 om krav om beskyttelse af befolkningens sundhed med hensyn til radioaktive stoffer
i drikkevand, EU-tidende 2013, nr. L 296, side 12.
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dansk autorisation, som opholder sig her i landet i en kortere periode med
henblik pa behandling af:

1) Professionelle sportsudgvere fra udenlandske sportshold.
2) Fremmede militeere styrker.«

2. 8 23, stk. 2, ophaves.

3. 1825, stk. 4, 1. pkt. indsattes efter »virksomhed«: », herunder at journa-
len for tandlaeger og tandplejere kan overdrages pa tveers af disse faggrupper
til videre opbevaring.«

4.1 8§ 25 indsattes efter stk. 4:

»Stk. 5. Patientjournaler, som skal afleveres til Styrelsen for Patientsikker-
hed, skal afleveres i det format, som Styrelsen for Patientsikkerhed anviser.
Stk. 6. Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastsatte regler om de pligter, som
den fysiske eller juridiske person, der behandler en patientjournal pa vegne
af en privatpraktiserende autoriseret sundhedsperson, har i forbindelse med
overdragelse af elektroniske patientjournaler, nar en privatpraktiserende au-
toriseret sundhedsperson ophgrer med at drive praksis.«

5. Efter § 25 indsettes i kapitel 6:

»Driftsherrens organisatoriske ansvar

»§ 25 a. Regionsrad, kommunalbestyrelser, staten og private virksomheder
skal organisere deres behandlingssteder pa en sadan made, at sundhedsper-
soner er i stand til at overholde journalfgringspligten og andre pligter ved-
rarende journalfgring, jf. 88 21-24.

Stk. 2. Journalsystemet skal veere indrettet, sa journaloplysningerne er til-
geengelige for sundhedspersoner pa en sadan made, at de i ngdvendigt om-
fang kan anvendes til god og sikker patientbehandling.

Stk. 3. Brug af teknisk bistand skal tilretteleegges, sa diktat eller lignende
systematisk bliver indfert korrekt og rettidigt i patientjournalen.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastsatte naermere regler for drifts-
herrens organisatoriske ansvar efter stk. 1-3.«

6. 8 74, stk. 4, ophaves og i stedet indsattes:
»Stk. 3. Hareapparatbehandling er ikke omfattet af bestemmelsen i stk.

Stk. 4. Anvendelse af receptpligtig naesespray med naloxon og recept-
pligtige leegemidler, som sundheds- og &ldreministeren fastsatter regler om
I medfar af § 39, stk. 5, i lov om leegemidler, er ikke omfattet af stk. 2.«

§2
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I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 903 af 26. august 2019, som se-
nest endret ved 8 1 i lov nr. 1053 af 30. juni 2020, foretages falgende a&n-
dringer:

1. Efter § 6 indsattes i kapitel 1:

»8 6 a. Loven finder ikke anvendelse for sundhedsfaglig behandling omfat-
tet af § 3, stk. 4, i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed.«

2. 18278, stk. 2, @ndres »88 5 og 6« til: »88 5, 6 0g 6 a«.
8§83

I lov nr. 656 af 8. juni 2016 om &ndring af sundhedsloven, lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige
andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.) foretages
fglgende &ndring:

1. 189, stk. 3, &endres »5 09 6 0og § 7, nr. 1« til: »5, 6 0og 7«.

2. 1 8 9 indsettes som stk. 4:

»Stk. 4. De dele af § 2, som i medfar af stk. 3 er sat i kraft for Feergerne, kan
ved kongelig anordning seettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de
a&ndringer, som de feergske forhold tilsiger.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

84
I lov om laegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 99 af 16. januar 2018, som
endret bl.a. ved 8§ 1 i lov nr. 1687 af 26. december 2017, 8 2 i lov nr. 1554
af 18. december 2018, 8 1 i lov. nr. 1557 af 18. december 2018 og senest
ved 8 11 nr. 1062 af 30. juni 2020, foretages fglgende a&ndringer:

1. 18 39, stk. 3, indseettes som nr. 9:
»9) Laegers og sygeplejerskers udlevering af naesespray med naloxon til
brug for behandling af opioidoverdosis.«

2. 18309, stk. 4, eendres »nr. 1-8« til: »nr. 1-9 og stk. 5.«
3. 1 8 39 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Sundheds- og aldreministeren kan fastsatte regler om, at visse le-
gemidler skal behandles efter reglerne i stk. 3, nr. 9.«
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4.1 8 67 indsattes som stk. 4:

»Stk. 4. Leeger og sygeplejersker kan vederlagsfrit udlevere naesespray med
naloxon omfattet af § 39, stk. 3, nr. 9, og leegemidler omfattet af § 39, stk.
5, hvis udlevering ikke sker i reklamegjemed.«
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| tatoveringsloven, jf. lov nr. 695 af 8. juni 2018, som &ndret ved lov nr.
815 af 9. juni 2020, foretages fglgende sndring:

1. 1 § 4 indseettes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Registreringen af et tatoveringssted bortfalder, hvis ejeren af ta-
toveringsstedet ikke opretholder registreringen og ikke betaler gebyr, jf. §
16.«

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og 5.
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I stralebeskyttelsesloven, jf. lov nr. 23 af 15. januar 2018, foretages falgende
&ndring:

1. Fodnoten til loven affattes saledes:

»Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Radets direk-
tiv 2013/59/Euratom af 5. december 2013 om fastleggelse af grundleaeg-
gende sikkerhedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med
udsettelse for ioniserende straling og om opheevelse af direktiv 89/618/Eu-
ratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom og 2003/122/Eura-
tom, EU-Tidende 2014, nr. L 13, side 1, dele af Radets direktiv 2011/70/Eu-
ratom af 19. juli 2011 om fastseettelse af en feellesskabsramme for ansvarlig
og sikker handtering af brugt nukleart breendsel og radioaktivt affald, EU-
Tidende 2011, nr. L 199, side 48, dele af Radets direktiv 2009/71/Euratom
af 25. juni 2009 om EF-rammebestemmelser for nukleare anlaegs nukleare
sikkerhed, EU-Tidende 2009, nr. L 172, side 18, dele af Radets direktiv
2014/87/Euratom af 8. juli 2014 om &ndring af direktiv 2009/71/Euratom
om EF-rammebestemmelser for nukleare anlaegs nukleare sikkerhed, EU-
Tidende 2014, nr. L 219, side 42, dele af Radets direktiv 2006/117/Euratom
af 20. november 2006 om overvagning af og kontrol med overfarsel af ra-
dioaktivt affald og brugt nukleart brendsel, EU-Tidende 2006, nr. L 337,
side 21, og dele af Radets direktiv 2013/51/Euratom af 22. oktober 2013 om
krav om beskyttelse af befolkningens sundhed med hensyn til radioaktive
stoffer i drikkevand, EU-tidende 2013, nr. L 296, side 12.«
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I lov om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v., jf. lovbekendtgarelse nr.
936 af 2. september 2019, foretages folgende andringer:

1. 184 aendres »8 15, stk. 1 og 2, § 18 g« til: »88 15 og 18 g«.

2. 8 15, stk. 1 og 2, ophaeves, og i stedet indsettes:

»Beslutning om tvangsfiksering og om, at der foruden bzlte skal anven-
des hand- eller fodremme, traeffes af overlaegen, efter at denne har tilset pa-
tienten.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 2.

3. 1815, stk. 3, som bliver stk. 2, @ndres i 1. pkt., »leegens« til: »overlee-
gens«, og i 2. pkt. @ndres »Laegen« til: »Overlaegenx.

4.1818c, stk. 6, 3. pkt., stk. 9, 0og § 21 a, stk. 1, endres »Sundhedsstyrelsen«
til: »Styrelsen for Patientsikkerhed«.

5. 1818 c, stk. 4, 3. pkt., endres »Sundhedsstyrelsens« til: »Styrelsen for
Patientsikkerheds«.

6. 1 8 38 a, stk. 3, @&ndres »Patientombuddet« til: »Styrelsen for Patientkla-
ger«.

7. 1840, stk. 3, 2. pkt., udgar »0g 13«.

8. 18 47 &ndres »disse landsdele med de afvigelser, som de sarlige feeraske
eller grenlandske forhold tilsiger« til: »Fargerne med de a&ndringer, som de
feergske forhold tilsiger«.
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I lov nr. 506 af 1. maj 2019 om a&ndring af lov om anvendelse af tvang i
psykiatrien m.v. og lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed (Udarbejdelse af udskrivningsaftaler og koordinati-
onsplaner og sikring af straksbehandling af akutte abstinenser hos personer
med et stofmisbrug) foretages falgende &ndring:
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1. 18 3, stk. 2, @ndres »lov om tvang i psykiatrien m.v.« til: »lov om anven-
delse af tvang i psykiatrien m.v.«

89
Loven treeder i kraft den 1. juli 2021.
§10
Loven gelder ikke for Fergerne og Grenland, men kan ved kongelig anord-

ning helt eller delvis sattes i kraft for Feergerne med de a&ndringer, som de
feergske forhold tilsiger.
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1. Indledning
1.1. Behandling af professionelle sportsudgvere og fremmede militeere
styrker

| forbindelse med dansk veertsskab ved afholdelse af sterre sportsbegiven-
heder og Danmarks internationale forpligtelser i forbindelse med f.eks.
NATO-samarbejdet, vil sportsudgvere fra udenlandske sportshold og frem-
mede militeere styrker, der befinder sig her i landet, ofte blive behandlet af
eget medbragt sundhedspersonale, der som udgangspunkt ikke vil have
dansk autorisation.

Det er en forudsatning for at udfagre sundhedsfaglig behandling her i landet,
at behandlingen sker under iagttagelse af reglerne i sundhedsloven og lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(herefter autorisationsloven). Det fglger bl.a. af autorisationsloven, at visse
former for sundhedsfaglig virksomhed kun ma udferes af bestemte grupper
af autoriserede sundhedspersoner, herunder laeger, tandleger, kiropraktorer
og fysioterapeuter.

Det vil efter regeringens opfattelse ikke vaere hensigtsmaessigt at fastholde
en retstilstand, hvorefter der stilles krav om dansk autorisation og iagttagelse
af de heraf medfglgende pligter for det sundhedspersonale, der behandler de
pageeldende sportsudgvere og militere styrker. Dette vil efter regeringens
opfattelse udgere en ungdvendig hindring for Danmarks bidrag til vores in-
ternationale forpligtelser, herunder smidigheden af NATO-samarbejdet, og
vil ggre Danmark mindre attraktivt som veertsland til store sportsbegivenhe-
der.

Med lovforslaget gnsker regeringen derfor at undtage den virksomhed, der
udfares her i landet af den pagealdende persongruppe, fra sundhedslovens
0g autorisationslovens bestemmelser af hensyn til forbedring af vores inter-
nationale samarbejde og sportens trivsel i Danmark.

Lovforslaget vil ikke abne mulighed for, at udenlandske sundhedspersoner
kan udfgre sundhedsfaglig virksomhed uden for rammerne af disse snavre
undtagelser, hvorfor lovforslaget ikke vil pavirke behandling inden for det
danske sundhedsvasen.

1.2. Fastsattelse af driftsherrens organisatoriske ansvar

Med lovforslaget gnsker regeringen desuden at gennemfare en &ndring af
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
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(autorisationsloven) for at forbedre og opdatere den lovgivningsmaessige
ramme for journalfgring i sundhedsvasenet.

Som det er i dag, er der ingen nermere lovregler om driftsherrens ansvar
for, at sundhedspersonalet i praksis har mulighed for at overholde deres
journalfgringspligt, og at journalfgringen samtidig kan foretages sadan, at
patientjournalen er overskuelig og dermed anvendelig i patientbehandlin-
gen.

Derfor gnsker regeringen at fastsatte en klar lovmassig ramme for dette
ansvar, sa driftsherrens organisatoriske forhold tydeligt understetter, at der
kan ske korrekt og rettidig journalfering, der samtidig er overskuelig og ikke
sker i videre omfang end ngdvendigt. Dette vil gavne patienterne, forbedre
patientsikkerheden og styrke sundhedspersonalets retsstilling.

Pa tandbehandlingsomradet er der desuden behov for mere fleksible rammer
for overtagelse af patientjournaler pa tveers af faggrupperne. | dag er dette
ikke muligt, hvilket kan besveerliggare eller forsinke behandlingen af pati-
enterne ungdigt.

Endelig er der brug for at styrke mulighederne for at fa adgang til patient-
journaler, nar klinikker m.v. lukker, men journalerne af forskellige arsager
ikke efter reglerne overdrages til Styrelsen for Patientsikkerhed. Det vil for-
bedre patienters og myndigheders muligheder for adgang til journaloplys-
ningerne, sa oplysninger fra den hidtidige patientbehandling eksempelvis
kan overga til det sundhedspersonale, der fremover skal varetage behand-
lingen.

1.3. Udlevering af naesespray med naloxon til behandling af opio-
idoverdosis

Overdosis med opioider som f.eks. heroin kan behandles med nasespray
med naloxon. Behandlingen, som kan forebygge alvorlige skader og dgds-
fald, kan foretages af personer, som har faet leegemidlet udleveret efter at
have modtaget et kursus i farstehjeelp og i anvendelse af leegemidlet. Dette
har stor betydning, da overdosis ofte sker i private hjem og pa offentlige
steder, hvor der ikke er en lege til stede.

Efter at overdosisbehandling med naloxon har fundet sted i projektform i
mere end 10 ar, har der vist sig behov for at tilpasse de lovgivningsmassige
rammer for udlevering og anvendelse af nasespray med naloxon. Dette

skyldes, at leegemidlet pga. en EU-beslutning er receptpligtigt.
10
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Med den foreslaede tilpasning af leegemiddelloven og autorisationsloven vil
lzeger og sygeplejersker uden tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen og veder-
lagsfrit kunne udlevere naesespray med naloxon, og andre end laeger vil
kunne anvende leegemidlet.

1.4. Bortfald af tatovarers registrering ved manglende opretholdelse
af registrering og manglende betaling af gebyr

Der blev i 2018 indfart en registrerings- og tilsynsordning pa tatovgromra-
det i Danmark. Hensigten var blandt andet at sikre, at tatoveringsstederne
skulle overholde naermere fastsatte krav i tatoveringsloven. Det var endvi-
dere hensigten med loven, at ordningen skulle finansieres gennem et gebyr,
der opkraeves hos ejere af tatoveringssteder i forbindelse med registreringen
og herefter hvert ar pa datoen for registreringen.

Det er et afgerende element for Sikkerhedsstyrelsens handtering af ordnin-
gen og tilsyn pa omradet, at gkonomien i gebyrordningen er i balance. Sik-
kerhedsstyrelsen har imidlertid erfaret, at der har vaeret eksempler pa tato-
veringssteder, som ikke har betalt det arlige gebyr, som opkraeves hos den,
der har registreret et eller flere tatoveringssteder. Sikkerhedsstyrelsen har
efter den gaeldende tatoveringslov ingen reaktionsmuligheder over for ejere
af tatoveringssteder, som ikke betaler det arlige gebyr. Med henvisning her-
til foreslas det, at tatovarers registrering bortfalder ved manglende oprethol-
delse af registreringen og ved manglende gebyrbetaling.

1.5. Lovtekniske justeringer i stralebeskyttelsesloven og psykiatriloven

Endeligt indeholder lovforslaget en raekke &ndringer af primart lovteknisk
karakter i henholdsvis lov om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v. (heref-
ter psyKkiatriloven) og lov om ioniserende straling og stralebeskyttelse (her-
efter stralebeskyttelsesloven).

2. Lovforslagets baggrund
2.1. Behandling af professionelle sportsudgvere og fremmede militeere styr-
ker

| forbindelse med, at Danmark bl.a. er udvalgt som veertsland til Europame-
sterskabet i fodbold i 2021, vil de gaestende landshold have egne sundheds-
personer, herunder laeger, tilknyttet, med henblik pa behandling af skader i
forbindelse med fodboldkampene her i landet. Samtidig har Danmark som
medlem af NATO forpligtet sig til at opfylde en reekke krav, herunder at det

11
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skal veere muligt for NATO- og Partnerskab for Fred-styrker (PfP-styrker)
med kort varsel at kunne medbringe deres sundhedsfaglige personale, som
skal kunne behandle egne styrker, mens de er her i landet.

De tilknyttede sundhedspersoner vil i forbindelse med de to ovennavnte si-
tuationer komme til Danmark med kort varsel, og de vil som udgangspunkt
ikke have en dansk autorisation.

Der vil i begge tilfelde veere tale om behandling uden for det danske sund-
hedsvaesen, som varetages af sundhedspersoner, der er tilknyttet et specifikt
udenlandsk sportshold eller en fremmed militeer styrke.

Det er afgarende for at kunne overholde internationale forpligtelser og sikre
Danmark som attraktivt land at afholde sportsbegivenheder i, at den natio-
nale lovgivning ikke star til hinder for muligheden for at medbringe eget
sundhedspersonale i de to snavre situationer, henset til, at der er tale om
behandling helt uden for det danske sundhedsvaesen.

2.2. Fastseettelse af driftsherrens organisatoriske ansvar

Det er afgagrende for den daglige arbejdsgang og effektiviteten i sundheds-
veesenet, at den retlige regulering pa omradet understgtter en enkel og flek-
sibel journalfgring i praksis og tager hgjde for de vilkar, som sundhedsper-
sonalet arbejder under.

| den offentlige debat har de faglige organisationer peget pa, at der blandt
sundhedspersonalet er stor usikkerhed om, hvad der skal journalfares i prak-
sis. De faglige organisationer har ligeledes peget pa, at sundhedspersonalet
oplever, at der bliver brugt uforholdsmaessig lang tid pa journalfgring - ogsa
uden at dette ngdvendigvis tilfarer nogen merveaerdi. Derudover kan patient-
journalen efterhanden rumme sa mange informationer, at journalen kan
vaere vanskelig at overskue i en travl hverdag, og dermed risikerer man, at
vigtig information kan blive overset.

Sundhedsvaesenets ressourcer skal anvendes sa effektivt som muligt og pri-
oriteres til de opgaver, der skaber mest mulig veerdi for patienterne. Perso-
nalet skal have tid og rum til at lgse deres kerneopgaver.

I lyset af den offentlige debat om bl.a. journalfgringsreglerne blev der i ja-
nuar 2018 offentliggjort en “'tillidspakke”, der bestod af otte konkrete initi-

ativer, som skulle veere med til at styrke sundhedspersonalets retssikkerhed
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0g genskabe et tillidsfuldt samarbejde mellem sundhedsveesenet og Styrel-
sen for Patientsikkerhed. Som led i disse tiltag blev der af Sundheds- og
Zldreministeriet nedsat en arbejdsgruppe om journalfgring.

Malet for arbejdsgruppen var en modernisering og afbureaukratisering af
reglerne om journalfgring, som pa den ene side tilgodeser hensynet til pati-
entsikkerheden, men som pa den anden side er ubureaukratiske og ikke er
mere vidtraekkende end patientsikkerheden tilsiger.

Arbejdsgruppen skulle blandet andet kortleegge temaer inden for journalfg-
ring, som giver anledning til tvivl i praksis, eller hvor kravene til journalfe-
ringen eventuelt er uklare eller vurderes for vidtraekkende eller utilstraekke-
lige under hensyn til patientsikkerheden.

Arbejdsgruppen stillede 21 konkrete forslag til de fremtidige regler for jour-
nalfaring, der skulle give de retlige rammer for en tidssvarende og effektiv
journalfaringspraksis, som tager hgjde for de arbejdsvilkar, som sundheds-
personalet arbejder under, men som ikke gar pa kompromis med den faglige
kvalitet og patientsikkerheden. Der blev nedsat en faglig referencegruppe
bestaende af arbejdsgruppens medlemmer til at bistd Styrelsen for Patient-
sikkerhed med revisionen af journalfgringsbekendtgarelsen.

For at kunne imgdekomme nogle af arbejdsgruppens konkrete forslag til re-
guleringen af reglerne pa journalferingsomradet, er der behov for at eendre
autorisationslovens journalfgringsregler, sa den reviderede bekendtgarelse
kan treede i kraft.

| forbindelse med den faglige referencegruppes arbejde og udmgntning af
de 21 forslag er der saledes behov for, at driftsherrens organisatorisk ansvar
for journalfgring bliver neermere fastlagt i autorisationsloven, da lovgivnin-
gen i dag alene beskriver den enkelte sundhedspersons journalferingspligt.
En anbefaling om mere fleksible opbevaringspligtsregler pa tandbehand-
lingsomradet kraever desuden en sarskilt lovaendring.

Styrelsen for Patientsikkerhed faglger desuden den lgbende udvikling pa
journalfgringsomradet, og har pa baggrund af dette foreslaet forskellige op-
dateringer og tilpasninger af de nugeeldende lovregler om journalfering og

journalopbevaring.

3.3. Udlevering af naesespray med naloxon til behandling af opioidoverdosis
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Brug af opioider som f.eks. heroin er forbundet med en risiko for en over-
dosis, som kan medfgre alvorlige skader og dgdsfald. | Danmark dgde i
2016 237 mennesker af en opioidoverdosis, hvilket var pa niveau med tidli-
gere ar. Men internationalt er der i de senere ar set en dramatisk stigning, og
FN-organet United Nations Office on Drugs and Crime (UNODC) omtaler

det som "the global opioid crisis™.

En opioidoverdosis kan behandles med modgiften naloxon. Oprindelig be-
stod behandlingen af opioidoverdosis i injektion af naloxon. Nu anvendes i
stedet typisk nasespray med naloxon. | Danmark findes der pd nuvarende
tidspunkt kun et godkendt og markedsfert leegemiddel med naloxon som
naesespray. Laegemidlet er godkendt efter den centrale godkendelsesproce-
dure, hvorefter det er EU-Kommissionen, der udsteder en markedsferings-
tilladelse geeldende for alle EU-medlemsstater. EU-Kommissionen har i for-
bindelse med tilladelsen besluttet, at leegemidlet skal veere receptpligtigt i
EU-medlemsstaterne.

I Danmark har opioidoverdosisbehandling med naloxon fundet sted i pro-
jektform i mere end 10 ar. 1 2009-2011 gennemfarte Kgbenhavns Kommune
et projekt. Pa baggrund af erfaringerne fra dette projekt gennemfartes i
2012-2015 et statsligt finansieret projekt med deltagelse af fire kommuner
0g i 2016-2018 et ligeledes statsligt finansieret projekt med deltagelse af
seks kommuner og civilsamfundsorganisationen Antidote Danmark.

Som led i projekterne har bl.a. personer med et misbrug, pargrende, politi-
betjente, gadeplansmedarbejdere og andre personer tet pa stofmisbrugsmil-
joet modtaget et kursus i farstehjeelp og i anvendelse af naloxon, og efter at
have gennemfart kurset har de faet udleveret naloxon, saledes at de har kun-
net have modgiften pa sig og veere Klar til at behandle andre med en opio-
idoverdosis. Man kan saledes ikke behandle sig selv med naloxon, da en
overdosis typisk medfarer bevidstlgshed. Den, der bliver behandlet med det
receptpligtige leegemiddel, er altsa en anden end den, der har faet leegemidlet
udleveret. Karakteristisk ved projekterne er i gvrigt, at lsegen ved udlevering
af naesespray med naloxon normalt ikke kender den patient, der som slut-
bruger modtager leegemidlet. Det skyldes, at slutbrugeren ofte vil vere
ukendt, indtil en opioidoverdosis indtraeder, hvilket ofte vil veere i en situa-
tion, hvor der ikke er en laege til stede, idet overdosis sjeldent indtreeder
under sygehusindlaggelse eller pa behandlingssteder, men oftere i private
hjem og pa offentlige steder. | den situation er det den person, som har mod-
taget et kursus i ferstehjeelp og i anvendelse af naloxon, og som har faet
leegemidlet udleveret, der foretager behandlingen.
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I 2019 blev der dels afsat statslige midler til Antidote Danmarks fortszettelse
af kurser og udlevering af naloxon i 2019-2022, dels til indferelsen af en
permanent ordning, hvorefter alle, som er eller kommer i kommunal be-
handling for misbrug af heroin og andre opioider, skal have tiloud om et
kursus i farstehjeelp og i anvendelse af naloxon samt have naloxon udleveret
efter gennemfarelse af kurset.

| forbindelse med fortsaettelsen af Antidote Danmarks projekt og indfarelsen
af den kommunale ordning har der vist sig at vaere behov for at tilpasse de
lovgivningsmaessige rammer for udlevering og anvendelse af nasespray
med naloxon til behandling af opioidoverdosis.

Dels er der behov for at tilpasse lov om legemidler, herefter lezgemiddello-
ven, saledes at leeger og sygeplejersker uden tilladelse fra Leegemiddelsty-
relsen og vederlagsfrit kan udlevere nasespray med naloxon til brug for be-
handling af opioidoverdosis. Dels er der behov for at tilpasse lov om auto-
risation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, herefter
autorisationsloven, saledes at personer, der ikke har autorisation som laege,
ma anvende receptpligtig naesespray med naloxon til behandling af opio-
idoverdosis.

Selv om det eneste tilgaengelige, godkendte og markedsferte lsegemiddel
med naloxon som nasespray i overensstemmelse med EU-Kommissionens
beslutning er receptpligtigt, er leegemidlet sikkert i den forstand, at det hver-
ken har misbrugspotentiale eller er forbundet med risiko for afhaengighed.
og at risikoen ved anvendelse af liegemidlet derfor er meget begraenset sat i
forhold til de alvorlige helbredsmaessige konsekvenser, som kan fglge af en
ubehandlet overdosis. De centrale sundhedsmyndigheder er ikke bekendt
med, at anvendelse af naesespray med naloxon har givet anledning til pati-
entsikkerhedsmassige problemer i Danmark. Pa den baggrund og i lyset af,
at behandling af opioidoverdosis med dette leegemiddel kan forebygge al-
vorlige skader og dedsfald, vil sundhedsmyndighederne, indtil de lovgiv-
ningsmaessige rammer er tilpasset, som hidtil dels lade leeger og sygeplejer-
sker udlevere legemidlet til brug for behandling af opioidoverdosis, dels
lade andre end lzeger anvende leegemidlet til behandling af opioidoverdosis.

2.4 Bortfald af tatoverers registrering ved manglende opretholdelse af re-
gistrering og manglende betaling af gebyr
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Indfarelse af en registrerings- og tilsynsordning pa tatovgromradet i 2018
har blandt andet til hensigt at sikre, at tatoveringsstederne overholder naer-
mere fastsatte krav i tatoveringsloven. Endvidere er det hensigten, at ord-
ningen skal finansieres gennem et gebyr, der opkraves hos ejeren at tatove-
ringsstedet i forbindelse med registreringen og herefter en gang arligt. Det
er en betingelse for at kunne udgve tatovering i erhvervsmassigt gjemed, at
tatoveringsstedet er registreret hos Sikkerhedsstyrelsen.

Det er et afgerende element for Sikkerhedsstyrelsens handtering af ordnin-
gen, at gkonomien i gebyrordningen er i balance. Sikkerhedsstyrelsen havde
oprindeligt forventet, at 600 tatoveringssteder i Danmark ville lade sig regi-
strere. Det viser sig imidlertid, at der pa nuveerende tidspunkt er registreret
ca. 300 tatoveringssteder hos Sikkerhedsstyrelsen, men Sikkerhedsstyrelsen
anslar, at der er ca. 400 tatoveringssteder i Danmark. Derudover er Sikker-
hedsstyrelsen blevet bekendt med, at der er en reekke tilfeelde, hvor ejeren
af tatoveringssteder ikke har indbetalt gebyr.

Det er vurderingen, at manglende registrering af tatoveringssteder og regi-
strering af tatoveringssteder, der ikke betaler gebyr, kan gere det ngdvendigt
at haeve gebyrsatsen i et omfang, der vurderes at ville veere urimeligt for
tatoveringssteder, som er registreret i overensstemmelse med reglerne. Som
reglerne er i dag, forbliver tatoveringssteder registrerede og kan fortsat ud-
fare tatovering i erhvervsmaessigt gjemed trods manglende betaling af ge-
byr. Sikkerhedsstyrelsen har saledes ikke efter de geeldende regler nogle re-
aktionsmuligheder over for et tatoveringssted, som ikke betaler gebyr arligt
eller ved registreringen af virksomheden. Derfor foreslas det, at der etable-
res en ordning, saledes at tatovgrens registrering bortfalder ved manglende
opretholdelse af registreringen og manglende gebyrbetaling. Konsekvensen
med forslaget vil veere, at det ikke lengere vil veere muligt for den pagel-
dende tatover at udfare tatovering i erhvervsmassigt gjemed, hvis den pa-
galdende undlader at betale gebyr eller opretholde registreringen.

3. Lovforslagets hovedpunkter

3.1. Behandling af professionelle sportsudgvere og fremmede militeere styr-
ker

3.1.1. Gaeldende ret

3.1.1.1. Autorisationsloven

I medfar af autorisationsloven er der indfgrt autorisationsordninger for en
reekke sundhedspersoner. Formalet er at styrke patientsikkerheden og
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fremme kvaliteten af sundhedsveesenets ydelser ved at sikre, at opgaver i
sundhedsvasenet, der kan vere forbundet med fare for patienter, varetages
af personer, der er kvalificerede hertil.

Efter autorisationslovens 8 2, stk. 1, meddeler Styrelsen for Patientsikkerhed
autorisation til personer, der har gennemfgrt en nermere bestemt uddan-
nelse. Der er pa nuvaerende tidspunkt autorisationsordninger for leeger, tand-
leeger, kiropraktorer, sygeplejersker, jordemgdre, ergoterapeuter, fysiotera-
peuter, bioanalytikere, kliniske dietister, radiografer, bandagister, kliniske
tandteknikere, tandplejere, optikere, kontaktlinseoptikere, optometrister,
fodterapeuter, social- og sundhedsassistenter, osteopater, behandlerfarma-
ceuter og ambulancebehandlere.

For udenlandsk uddannede sundhedspersoner geelder der forskellige krav
for opnaelse af dansk autorisation afhangig af, hvor den udenlandske sund-
hedsperson er uddannet, og hvor denne er statsborger.

For personer, der er statsborgere i og/eller uddannet i lande uden for
EU/E@S, foretager Styrelsen for Patientsikkerhed, pa baggrund af regler ud-
stedt i medfer af 8 2, stk. 2, og 8 3, stk. 2, i autorisationsloven, en vurdering
af, om ansggerens uddannelse er egnet til afpravning. Som led heri skal an-
sggere foreleegge dokumentation for at have arbejdet som sundhedsperson i
mindst 12 maneder inden for de sidste 6 ar forud for ansggningen om dansk
autorisation.

Hvis ansggerens uddannelse er egnet til afpravning, skal vedkommende her-
efter bestd en Prgve i Dansk 3 eller tilsvarende samt de prever, der efter
lovgivningen kraeves bestdet afhaengig af den specifikke faggruppe. For
nogle faggrupper omfatter det mundtlige og skriftlige fagpraver, der afleeg-
ges pa dansk, samt bestaet kursus i dansk sundhedslovgivning, og for alle
faggrupper omfatter dette en evalueringsansettelse, hvor savel ansggerens
sundhedsfaglige som sproglige og kommunikative kvalifikationer indgar i
vurderingen.

For personer, der er statsborgere i og uddannet i lande inden for EU/E@S,
afhaenger kravene til opnaelse af dansk autorisation af den pagaldende
sundhedspersons faggruppe.

Personer, der er statsborgere i EU, E@S samt lande, som EU har indgaet
aftale med om adgang til udavelse af lovregulerede erhverv, er omfattet af
reglerne om anerkendelse i Europa-Parlamentets og Radets Direktiv
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2005/36/EF om anerkendelse af erhvervsmassige kvalifikationer, som a&n-
dret ved Europaparlamentet og Radets direktiv 2013/55/EU (anerkendelses-
direktivet).

For jordemgdre, laeger, sygeplejersker og tandlaegers grunduddannelse er
der i medfer af anerkendelsesdirektivet defineret nogle mindstekrav for,
hvilket niveau, hvilken varighed og hvilket indhold uddannelsen skal have.

For gvrige sundhedspersoner har anerkendelsesdirektivet ikke defineret
mindstekrav for uddannelsesniveauet. I disse tilfeelde vil sundhedspersonen
efter individuel vurdering af ansggerens dokumentation for uddannelse og
erhvervserfaring kunne opna dansk autorisation. Hvis uddannelsen er rettet
mod samme erhverv, men der er vaesentlige forskelle i forhold til den tilsva-
rende danske uddannelse, vil Styrelsen for Patientsikkerhed stille krav om,
at sundhedspersonen bestar en egnethedsprgve eller ansattes i en prevepe-
riode.

En autorisation efter autorisationsloven giver indehaveren ret til at anvende
en bestemt titel. Forbeholdt titel skal forstas pa den made, at alene den, der
er autoriseret som f.eks. leege, ma anvende betegnelsen lzege, jf. autorisati-
onslovens § 27, stk. 2. Ved anvendelse forstas ogsa de tilfaelde, hvor en per-
son benytter betegnelser eller i gvrigt fremstar, som om vedkommende har
en autorisation.

En person, der uden autorisation efter autorisationsloven anvender en beteg-
nelse, der er forbeholdt autoriserede personer, eller betegner sig eller hand-
ler pa anden made, der er egnet til at vaekke forestilling om, at pagaldende
har en sadan autorisation, straffes med bgde, jf. autorisationslovens § 78.

For visse sundhedspersoners vedkommende indebarer en autorisation end-
videre en ret til at udeve en forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed. Der er i
autorisationslovens afsnit 1 fastsat regler om forbeholdt virksomhed for le-
ger, tandleeger, kiropraktorer, fysioterapeuter, osteopater, jordemedre, klini-
ske tandteknikere, kontaktlinseoptikere, optometrister og tandplejere.

I ssmmenhzang med de enkelte bestemmelser for de pagaldende autorise-
rede sundhedspersoners forbeholdte virksomhed efter autorisationslovens
afsnit 11, opregner lovens § 74 derudover, hvilke typer af behandlinger det
er forbudt for ikke-leeger at foretage. Herved definerer bestemmelsen, hvilke
behandlinger m.v. det er forbeholdt leeger at foretage. Det drejer sig typisk
om behandling af sygdomme, der er farlige for almenheden pa grund af
smittefare, og om indgreb og behandlinger m.v., der kreever en betydelig
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faglig kompetence at udfere, sa som operative indgreb, bedgvelse, fadsels-
hjeelp, anvendelse af receptpligtige leegemidler, rantgen- eller radiumbe-
handling m.v.

En person, der uden autorisation udgver virksomhed pa et sundhedsfagligt
omrade, der er forbeholdt autoriserede personer, straffes med bade eller
feengsel i indtil 4 maneder, jf. autorisationslovens § 79.

For sundhedsfaglig virksomhed, der ikke er forbeholdt en specifik fag-
gruppe, geelder i medfer af autorisationslovens § 73, at personer uden auto-
risation er berettiget til at behandle syge. Grundbetingelsen er, at de pageal-
dende ikke udsetter nogens helbred for paviselig fare. Endvidere ma de pa-
gaeldende ikke foretage de behandlinger m.v., der er opregnet i § 74. En
person, der uden autorisation efter autorisationsloven behandler syge og i
den forbindelse udsztter nogens helbred for paviselig fare, straffes med
bade eller feengsel i indtil 4 maneder, jf. autorisationslovens § 87.

Autorisationen medferer endelig en raekke forpligtelser for sundhedsperso-
nen efter autorisationsloven og sundhedsloven. F.eks. er der pligt til at ud-
vise omhu og samvittighedsfuldhed i forbindelse med udgvelse af virksom-
heden efter 8 17 i autorisationsloven og pligt til at fare journal efter 8 21 i
autorisationsloven, ligesom sundhedspersonen har tavshedspligt i medfar af
sundhedslovens § 40, jf. pkt. 3.1.1.2. nedenfor.

Efter § 5, stk. 1, i autorisationsloven, farer Styrelsen for Patientsikkerhed
tilsyn med faglig virksomhed, der udgves af autoriserede sundhedspersoner
og sundhedspersoner, der handler pa disses ansvar. Derudover farer styrel-
sen efter § 5, stk. 2, tilsyn med andre personer, der udgver sundhedsfaglig
virksomhed inden for sundhedsvasenet.

Med sundhedsvasenet menes det offentlige sundhedsvasen, hvis opgaver
udferes af regionernes sygehusvasen, praktiserende sundhedspersoner,
kommunerne og gvrige offentlige og private institutioner m.v., jf. sundheds-
lovens § 3, stk. 2.

3.1.1.2. Sundhedsloven

Sundhedsloven indeholder i afsnit I11 regler om patienters retsstilling. Det
fremgar af lovens § 13, stk. 1, at disse regler geelder for patienter, der inden
for sundhedsvesenet eller andre steder, hvor der udfgres sundhedsfaglig
virksomhed, modtager eller har modtaget behandling af sundhedspersoner,
medmindre andet seerligt er fastsat i lovgivningen.
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Efter § 15, stk. 1, i sundhedsloven ma ingen behandling indledes eller fort-
settes uden patientens informerede samtykke, medmindre andet fglger af
lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov eller af lovens §§ 17-19. Be-
stemmelsen fastsetter den grundleeggende hovedregel om, at al behandling
i sundhedsvasenet skal vare baseret pa patientens informerede samtykke.

Ved behandling forstas efter sundhedslovens § 5 undersggelse, diagnostice-
ring, sygdomsbehandling, fadselshjelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje
samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient.

Ved informeret samtykke forstas efter § 15, stk. 3, et samtykke, der er givet
pa grundlag af fyldestggrende information fra sundhedspersonens side, jf.
sundhedslovens § 16. Et informeret samtykke kan veere skriftligt, mundtligt
eller efter omstaendighederne stiltiende, jf. § 15, stk. 4.

Sundhedspersoner er efter sundhedslovens § 6, stk. 1, personer, der er auto-
riserede i henhold til serlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige op-
gaver, og personer, der handler pa disses ansvar. Det omfatter farst og frem-
mest personer, der er autoriseret efter autorisationsloven og disses med-
hjeelp.

I sundhedslovens 8 16 er der fastsat krav til den information, som patienten
skal have for at kunne give det informerede samtykke. Efter § 16, stk. 1, har
patienten ret til at fa information om sin helbredstilstand og om behandlings-
mulighederne, herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger. Efter
stk. 3, 1. pkt., skal informationen gives lgbende og give en forstaelig frem-
stilling af sygdommen, undersggelsen og den patenkte behandling. Infor-
mationen skal efter stk. 4, 1. pkt., omfatte oplysninger om relevante fore-
byggelses-, behandlings- og plejemuligheder, herunder oplysninger om an-
dre, leegefagligt forsvarlige behandlingsmuligheder, samt oplysninger om
konsekvenserne af, at der ingen behandling iveerkseettes.

Efter sundhedslovens § 19 kan en sundhedsperson indlede eller fortsaette en
behandling uden samtykke fra patienten eller fra foreeldremyndighedens in-
dehaver, nermeste pargrende, veerge eller fremtidsfuldmagtig, hvis patien-
ten midlertidigt eller varigt mangler evnen til at give informeret samtykke
eller er under 15 ar og befinder sig i en situation, hvor gjeblikkelig behand-
ling er pakraevet for patientens overlevelse eller for pa leengere sigt at for-
bedre patientens chance for overlevelse eller for et vaesentligt bedre resultat
af behandlingen. Bestemmelsen giver mulighed for, at sundhedspersoner
kan give behandling uden samtykke, nar der er tale om en akut behandling.
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Efter sundhedslovens § 20, stk. 1, skal patienter, der ikke selv kan give in-
formeret samtykke, informeres og inddrages i drgftelserne af behandlingen,
i det omfang patienten forstar behandlingssituationen, medmindre dette kan
skade patienten. Patientens tilkendegivelser skal, i det omfang de er aktuelle
og relevante, tilleegges betydning. Tilsvarende geelder efter stk. 2 ved be-
slutninger om indgreb i selvbestemmelsesretten efter kapitel 6 a i sundheds-
loven, herunder bl.a. ved beslutninger om anvendelse af personlige alarm-
0g pejlesystemer.

Herudover er sundhedspersoner efter sundhedslovens 8 40, stk. 1, underlagt
tavshed om, hvad de under udgvelsen af deres erhverv erfarer eller far for-
modning om angaende helbredsforhold og andre fortrolige oplysninger
(tavshedspligt).

3.1.1.3. Klage- og erstatningsloven

Patienter har mulighed for at klage over sundhedsfaglig behandling eller
konkrete sundhedspersoner, og kan derudover sgge erstatning for behand-
lingsskader.

Styrelsen for Patientklager behandler efter § 1, stk. 1, i lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsvesenet (herefter klage- og erstat-
ningsloven) klager over sundhedsvesenets faglige virksomhed. Der kan
desuden klages over tilsidesettelse af patientrettigheder opregnet i sund-
hedslovens kapitel 4-9.

Sundhedsvasenets Disciplinernavn behandler efter klage- og erstatnings-
lovens § 2, stk. 1, klager over sundhedsfaglig virksomhed udgvet af autori-
serede sundhedspersoner. Neevnet behandler desuden klager over ikke-au-
toriserede sundhedspersoner, der er opregnet i 8 1 i bekendtgarelse nr. 1448
af 15. december 2010 om ikke-autoriserede persongrupper inden for sund-
hedsveesenet, der er omfattet af Sundhedsvesenets Disciplingrnavns virk-
somhed, med senere &ndringer. N&vnet behandler derudover klager over
tilsidesattelse af patientrettigheder opregnet i sundhedslovens kapitel 4-7
0g 9 samt afsnit 1V.

Klager over sundhedsfaglig virksomhed udgvet af personer, der ikke er in-
dehavere af en autorisation efter autorisationsloven og som ikke er oplistet
i ovennavnte bekendtgarelse nr. 1448 af 15. december 2010, med senere
endringer, kan saledes ikke behandles af Sundhedsvaesenets Disciplinzr-
naevn.
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Patienterstatningen yder efter klage- og erstatningslovens § 19 erstatning til
patienter og efterladte til patienter, som her i landet pafgres skade i forbin-
delse med undersggelse, behandling eller lignende, som er foretaget inden
for sundhedsvaesenet, eller som er foretaget af sundhedspersoner, jf. sund-
hedslovens § 6.

Patienterstatningen kan ikke behandle erstatningssager, hvis skaden er op-
staet i forbindelse med undersggelse, behandling eller lignende, som er fo-
retaget uden for sundhedsvaesenet af personer, der ikke anses for at veere en
sundhedsperson efter sundhedslovens § 6.

3.1.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den fore-
sldede ordning

Det er en forudsaetning for at udfgre sundhedsfaglig behandling her i landet,
at behandlingen sker under iagttagelse af reglerne i sundhedsloven og auto-
risationsloven. Den gealdende lovgivning fastsatter en raeekke pligter, som
det pahviler enkelte autoriserede sundhedspersoner at overholde. Formalet
med sundhedsloven og autorisationsloven er bl.a. at fremme befolkningens
sundhed, sikre patientsikkerheden og kvaliteten af sundhedsvasenets ydel-
ser.

Det betyder, at ogsa sundhedsfagligt personale tilknyttet udenlandske
sportsudgvere og fremmede militeere styrker, der befinder sig her i landet
med henblik pa at kunne varetage behandling af henholdsvis egne sports-
udevere og egne styrker, skal iagttage reglerne i sundhedsloven og autori-
sationsloven. Det geelder ogsa, selvom der i begge tilfaelde er tale om be-
handling uden for det danske sundhedsvasen.

Det vil efter Sundheds- og ZAZldreministeriets opfattelse ikke veere menings-
fuldt at fastholde denne retstilstand for sundhedspersonale, der opholder sig
her i landet med henblik pa at foretage behandling af sportsudgvere fra
udenlandske sportshold eller udenlandske allierede styrker, og som ikke i
gvrigt vil have adgang til at foretage behandling af patienter inden for det
danske sundhedsvasen. Det skyldes, at hensynene bag reglerne i sundheds-
loven og autorisationsloven har fokus rettet mod det danske sundhedsveesen,
imens de naevnte behandlingssituationer ikke er omfattet af reglernes be-
skyttelseshensyn. Fastholdelse af den gealdende retsstilling for de to kon-
krete situationer vil efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse udgere
en ungdvendig hindring for Danmarks bidrag til vores internationale for-
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pligtelser, herunder smidigheden af NATO-samarbejdet, og vil gere Dan-
mark mindre attraktivt som veertsland til store sportsbegivenheder som
f.eks. Europamesterskaberne i fodbold eller Tour de France.

Det er pa den baggrund Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at den
virksomhed, der udfares her i landet af de pageeldende personer, skal kunne
undtages fra sundhedslovens og autorisationslovens bestemmelser, dog sa-
ledes, at sundhedspersonerne alene vil fa mulighed for at udfere sundheds-
faglig virksomhed her i landet inden for rammerne af de ovenfor naevnte
snavre undtagelser.

Det foreslas med lovforslagets § 1, nr. 1, at der i autorisationslovens § 3
indseettes et nyt stk. 4, hvor sundheds- og &ldreministeren bemyndiges til at
kunne fastsaette regler om, at autorisationsloven ikke vil skulle galde for
sundhedsfaglig virksomhed, der udeves af personer uden dansk autorisation,
som opholder sig her i landet i en kortere periode med henblik pa behandling
af professionelle sportsudgvere fra udenlandske sportshold og fremmede
militere styrker.

Det er hensigten, at sundheds- og @ldreministeren ved bekendtgarelse vil
kunne fastsaette naermere betingelser for, hvornar autorisationsloven ikke
skal gelde for personer, der behandler sportsudgvere og militere styrker.

For sa vidt angar behandling af sportsudgvere fra udenlandske sportshold,
er det hensigten, at der vil blive fastsat regler om krav til sportsbegivenhe-
dens starrelse, betydning og varighed m.v.

For sa vidt angar behandling af fremmede militaere styrker er det hensigten,
at der vil blive fastsat regler om, at den fremmede militeere styrke opholder
sig her i landet i en kortere periode efter aftale eller som led i Danmarks
internationale forpligtelser, herunder NATO-samarbejdet.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 1, og bemarkningerne hertil.

Det foreslas desuden med lovforslagets § 2, nr. 1, at indsatte en udtrykkelig
bestemmelse i § 6 a i sundhedsloven, hvorefter loven ikke vil gaelde for be-
handling, der udgves af den personkreds, der foreslas naermere afgrenset
efter bemyndigelsen i den foreslaede § 3, stk. 4, i autorisationsloven.

Lovforslaget vil saledes bl.a. indebere, at de omfattede personer — inden for
den snavre ramme, som den foreslaede bemyndigelse vil opstille — lovligt
vil kunne udeve behandling i Danmark uden at skulle opfylde de krav, der
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geelder for sundhedsfaglig behandling her i landet. Dermed vil personerne
ikke skulle veere indehavere af en dansk autorisation for lovligt at kunne
udeve en bestemt forbeholdt virksomhed over for det specifikke sportsholds
sportsudgvere eller militeere personel og for at kunne anvende en beskyttet
titel i medfer af autorisationslovens afsnit 11.

Det bemeerkes, at den omfattede sundhedsfaglige behandling vil falde uden
for Patienterstatningens deekningsomrade og Styrelsen for Patientklagers og
Sundhedsvesenets Disciplinaernaevns kompetence til at behandle klager
over sundhedsfaglig behandling. Herudover vil behandlingen falde uden for
Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn.

Det bemarkes endvidere, at behandling, der med de foreslaede andringer
vil blive undtaget fra autorisationslovens og sundhedslovens regler, fortsat
vil skulle ske i overensstemmelse med den gvrige geldende lovgivning i
Danmark, herunder f.eks. straffelovens regler.

| det omfang, der vil veere behov for at foretage behandling uden for den
snaevert afgrensede ramme, vil denne behandling skulle opfylde de krav al-
mindelige krav til sundhedsfaglig behandling i Danmark, herunder f.eks. at
behandlingen skal foretages af autoriserede sundhedspersoner og under iagt-
tagelse af sundhedslovens samtykkeregler. Det betyder, at de pagealdende
sundhedspersoner saledes ikke vil kunne udfgre anden virksomhed uden for
den snavert afgraensede situationer.

Behandling af sportsudavere eller militeere styrker, der foretages af andre
personer, end de af den foreslaede § 3, stk. 4, omfattede, herunder inden for
det almindelige sundhedsvasen, vil skulle ske under iagttagelse af de gene-
relle regler i sundhedsloven og autorisationsloven. Det gealder f.eks. hvis en
sportsudgver far behov for hospitalsbehandling i det danske sundhedsvee-
sen.

Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 1, og bemarkningerne hertil.

3.2. Fastseaettelse af driftsherrens organisatoriske ansvar

3.2.1. Gaeldende ret

Reglerne om autoriserede sundhedspersoners journalfgring er fastsat i auto-
risationslovens kapitel 6, 88§ 21-25 og uddybet i bekendtgerelse om autori-
serede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, vide-
regivelse og overdragelse m.v.), bekendtgarelse nr. 530 af 24. maj 2018.
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Ifelge de galdende regler pahviler pligten til at fare patientjournal enhver
autoriseret sundhedsperson, der som led i sin virksomhed foretager behand-
ling af en patient. Enhver autoriseret sundhedsperson er ansvarlig for ind-
holdet af sine optegnelser i journalen. Den geldende lovgivning fastsaetter
en raekke pligter, som det pahviler den enkelte autoriserede sundhedsperson
at overholde i forbindelse med journalfering. Det drejer sig bl.a. om indhold,
journalfgringsmedier, forbud mod sletning, samt opbevaring og overdra-
gelse af patientjournaler.

Der er i dag ikke fastsat udtrykkelige lovkrav om, at driftsherren ved sin
organisering af et behandlingssted skal sikre, at de ngdvendige rammer for,
at sundhedspersonerne pa behandlingsstedet kan opfylde deres forpligtelse
til at fgre journal efter de regler, der gealder herfor.

Det falger dog af sundhedsloven § 3 a, at regionsrad, kommunalbestyrelser
og private virksomheder skal organisere deres behandlingssteder pa en sa-
dan made, at sundhedspersoner er i stand til at varetage deres opgaver fagligt
forsvarligt og overholde de pligter, som folger af lovgivningen. Indfgrelsen
af denne bestemmelse skyldtes blandt andet, at Sundheds- og Zldreministe-
riet gnskede at sikre et gget fokus pa det organisatoriske ansvar i sundheds-
vaesenet og styrke sundhedspersonernes retssikkerhed.

3.2.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den fore-
sldede ordning

Pligten i sundhedsloven § 3 a vil i almindelighed ogsa omfatte de opgaver
og pligter, der vedrgrer den sundhedsfaglige journalfgring. Sundheds- og
Zldreministeriet gnsker med forslaget at fastsette en udtrykkelig pligt for
driftsherren til sikring af, at de overordnede og tvaergaende rammer for den
sundhedsfaglige journalfgring understgtter den enkelte sundhedspersons
mulighed for at overholde lovens krav. Behovet for at fastsatte en sarskilt
pligt i autorisationsloven er sarligt aktualiseret af den meget omfattede og
stadig starre udbredelse af ofte komplekse elektroniske patientjournalsyste-
mer, som den enkelte sundhedsperson pa behandlingsstederne sjeeldent har
direkte indflydelse pa udformningen af.

Det er saledes Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at der i lovgivnin-
gen bgr fastsaettes udtrykkelige regler om driftsherrens ansvar i forbindelse
med den sundhedsfaglige journalfaring med bemyndigelse til, at Styrelsen
for Patientsikkerhed i bekendtgarelse fastsatter det neermere indhold af an-
svaret.

Lovforslaget fremsattes saledes for at tydeliggare, at driftsherren i praksis
har en central rolle for en forsvarlig udformning og anvendelse af de lokale
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journalsystemer, sa de er praktisk anvendelige og overskuelige, og journal-
faring kan ske rettidigt og i nedvendigt omfang. Forslaget fremsattes ogsa
for samtidig at understrege, at ansvaret for fejl og manglende overholdelse
af pligter for journalfering fastsat i lovgivningen, der kan tilskrives drifts-
herrens dispositioner eller mangelfulde organisering af arbejdet og behand-
lingsstedet, ikke kan paleegges den enkelte sundhedsperson.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed far bemyndigelse til, i be-
kendtgerelse at fastseette det neermere indhold af driftsherrens organisatori-
ske ansvar, sa der er tydelighed og gennemsigtighed omkring kravene til
driftsherren. Det forudseettes, at der efter bemyndigelsen alene vil kunne
fastseettes generelle krav til det organisatoriske ansvar for patientjournalens
opbygning, struktur, indhold og adgangen til at foretage journalfering.

Med forslaget understeges det, at regionsrad, kommunalbestyrelser, stats-
lige institutioner og private virksomheder, som yder sundhedsfaglig behand-
ling, vil skulle sgrge for grundlaeggende organisatoriske rammer, der skal
gere det muligt for den enkelte sundhedsperson at efterleve sin journalfe-
ringspligt. Eksempelvis er det driftsherren og ikke den enkelte sundhedsper-
son, som kan beslutte, hvilken elektronisk patientjournal der skal anvendes
pa stedet, og hvilket indhold og opbygning patientjournalen skal have. Li-
geledes er det alene driftsherren, som reelt kan sikre, at eventuel brug af
teknisk bistand tilretteleegges, sa journalfaringen sker korrekt og forsvarligt.
Pligten understreger saledes, at driftsherren skal sgrge for tilstreekkeligt ud-
styr, herunder IT-systemer, tydelig fordeling af ansvar og opgaver, ngdven-
dige instrukser, rutiner og procedurer for de forskellige opgaver m.v., sa
journalfaringspligten vil kunne efterleves for den enkelte sundhedsperson i
sundhedsvasenet. Det er en afgarende forudsetning for, at der kan ske den
journalfaring, som er ngdvendig for en god og sikker patientbehandling.

Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer i dag i forbindelse med sin tilsyns-
virksomhed, om en tilsynssag skal rejses over for den enkelte sundhedsper-
son, eller om forholdet kan tilskrives driftsherren. Skyldes forholdet alene
driftsherren, iveerksattes der ikke sanktioner over for den enkelte sundheds-
person. Det forudsattes med lovforslaget, at dette fortsat vil veere geeldende.

Styrelsen for Patientklager behandler klager over journalfgring i sundheds-

vaesenet, jf. 8 1 i klage- og erstatningsloven. Styrelsen for Patientklager ta-
ger stilling til, om der er grundlag for at kritisere behandlingsstedet for jour-
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nalfaringen. Hvis journalfgringen er i strid med reglerne i journalfgringsbe-
kendtgerelsen udtaler styrelsen kritik. Det gelder ogsa, hvis den mangel-
fulde journalfgring skyldes forhold, som driftsherren er ansvarlig for.

Sundhedsvasenets Disciplinernaevn behandler klager over sundhedsperso-
ners journalfgring, jf. 8 2 i klage- og erstatningsloven. Sundhedsveesenets
Disciplingrnavn kan udtale kritik af sundhedspersoner, som ikke har fore-
taget journalfgring i overensstemmelse med reglerne i journalferingsbe-
kendtgerelsen. Disciplinaernavnet foretager dog altid en individuel, konkret
vurdering af, om det er den indklagede sundhedsperson, som har ansvaret
for den mangelfulde journalfering. Disciplinaernavnet leegger i den forbin-
delse veegt pa de udtalelser, som den indklagede sundhedsperson samt efter
omstendighederne dennes chef har afgivet i forbindelse med sagens be-
handling. Hvis det viser sig, at den indklagede sundhedsperson ikke har haft
mulighed for at foretage journalfgring i overensstemmelse med reglerne om
journalfaring pa grund af forhold, som driftsherren har ansvaret for, udtaler
Sundhedsvasenets Disciplingrnavn ikke kritik.

Den foreslaede lovaendring om driftsherrens ansvar vil ikke medfare &n-
dringer af sundhedspersoners selvstendige pligter og ansvar med hensyn til
journalfgring. Sundhedspersonerne skal saledes fortsat overholde de pligter,
som fglger af lovgivningen om journalfgring. Lovforslaget friholder saledes
ikke den enkelte sundhedsperson for sit eget faglige ansvar. Sker der saledes
fejl i journalfgringen, som ikke kan tilskrives driftsherren, men derimod ek-
sempelvis sundhedspersonens manglende kompetencer og faglighed, vil der
fortsat kunne udtales kritik af vedkommende eller ivaerksettes sanktioner
efter de geeldende regler herom.

Formar driftsherren ikke at organisere behandlingsstedet som forudsat, og
kan dette bringe patientsikkerheden i fare, kan Styrelsen for Patientsikker-
hed i medfar af den gaeldende bestemmelse i sundhedslovens § 215 b, stk.
1, i forbindelse med sit tilsyn med behandlingsstedet efter sundhedslovens
§ 213, give pabud til behandlingsstedet, hvori der opstilles sundhedsmaes-
sige krav til den pagaldende virksomhed eller give pabud om midlertidigt
at indstille virksomheden helt eller delvist. Det bemaerkes i den forbindelse,
at undladelse af at efterkomme et sadant pabud efter sundhedslovens § 272,
stk. 1, kan straffes med bade.

Det vurderes, at den foreslaede ordning ikke far betydning for ansvarspla-
ceringen i klagesager, da praksis allerede er i overensstemmelse med de fo-
resldede bestemmelser.
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Ud over en tilstreekkelig journalfering er det ogsa afgarende for patientsik-
kerheden, at de enkelte journalsystemer, uanset om de er elektroniske eller
ej, er indrettet, sa journaloplysningerne er let og hurtigt tilgeengelig for de
relevante sundhedspersoner, nar de udfgrer behandling. Hvis eksempelvis
en elektronisk patientjournal rent teknisk er indrettet, sa det ikke er muligt
for personalet at skaffe sig det forngdne overblik over patientens helbreds-
tilstand, behandlingsforlgb eller lignende, giver det risici for fejlbehandling,
usammenhangende behandlingsforlgb, utilstraekkelig pleje og manglende
sundhedsfaglig opfalgning.

Da det er driftsherren, som udformer eller indkgber journalsystemer til be-
handlingsstederne, er det ngdvendigt at preecisere, at driftsherren ogsa har
et serskilt organisatorisk ansvar for, at journaloplysningerne kan anvendes
under behandling af den enkelte patient. Ledelsen skal fglgelig blandt andet
sgrge for, at patientjournalen er opbygget og indrettet, sa den er overskuelig
for de autoriserede sundhedspersoner, som benytter den under patientbe-
handlingen.

Da den enkelte sundhedsperson almindeligvis heller ikke har mulighed for
at have indflydelse pa, om den tekniske bistand, eksempelvis en laegesekre-
teerfunktion, er bemandet, instrueret og organiseret pa en sadan made, at der
systematisk sker korrekt indfering i patientjournalen, er det anset for ngd-
vendigt at fastsla i en lovbestemmelse, at det udelukkende er et organisato-
risk ansvar, at den tekniske bistand er velfungerende.

Ved teknisk bistand forstas personale, der rent teknisk indferer diktater eller
lignende i den enkelte patientjournal i skriftlig form.

Det er blandt andet ngdvendigt, at driftsherren har instrukser for kompe-
tence- og ansvarsforhold ved brug af teknisk bistand i forbindelse med jour-
nalfaring, og at driftsherren farer et forngdent tilsyn med den tekniske bi-
stand, herunder at indfgring i patientjournalen sker snarest muligt.

Som fglge af ovennavnte praciseringer af driftsherrens ansvar for at sikre
de overordnede og tveergaende organisatoriske rammer for den sundheds-
faglige journalfgring og brugen af teknisk bistand, vil der som tidligere
neevnt veere behov for, at Styrelsen for Patientsikkerhed fastsetter neermere
regler for, hvad dette indeberer for de enkelte behandlingssteder og pligter
for driftsherrerne, uanset hvor behandlingen i sundhedsvasenet gives.
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Styrelsen for Patientsikkerhed arbejder aktuelt pa at revidere reglerne i den
geldende bekendtgarelse for journalfering, hvilket vil indebeaere indarbej-
delse af en raekke forslag, som er udformet af en arbejdsgruppe nedsat af
Sundheds- og A£ldreministeriet. Ud fra afrapporteringen fra denne arbejds-
gruppe forventes det, at Styrelsen for Patientsikkerhed blandt andet vil fast-
seette nermere regler om driftsherrens organisatoriske ansvar for patient-
journalens opbygning, struktur, indhold og adgangen til at foretage journal-
faring.

Der er desuden behov for at fastseette regler om, at behandlingsstedets le-
delse har ansvar for, at det personale, som benytter behandlingsstedets pati-
entjournal, har de forngdne kompetencer til og muligheder for at journalfgre
i ngdvendigt omfang. Der er derudover behov for fastsatte regler om, at
behandlingsstedet har de forngdne lokale skriftlige instrukser til personalet
om korrekt journalfgring, og at journalfgringen pa behandlingsstedet i gvrigt
sker i overensstemmelse med lovgivningen.

3.3. Ophevelse af bestemmelse om Styrelsen for Patientsikkerheds mulighed
for at fastsaette krav til sikkerheden ved adgang og brug af patientjournaler

3.3.1. Galdende ret

3.3.1.1. Autorisationsloven

Det fremgar af autorisationsloven § 23, stk. 2, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed kan fastsette regler om sikkerheden i forbindelse med adgangen til
og brugen af patientjournaler og herunder kan opstille krav om, at udenfor-
staende ikke far adgang eller tilgang til journalen.

3.3.1.2. Databeskyttelsesreglerne
Behandling af personoplysninger er reguleret af databeskyttelsesforordnin-
gen og databeskyttelsesloven.

3.3.1.2.1. Behandling af personoplysninger

Databeskyttelsesforordningen har direkte virkning i Danmark, hvilket bety-
der, at der som udgangspunkt ikke ma vere anden dansk lovgivning, der
regulerer behandling af personoplysninger, i det omfang dette er reguleret i
databeskyttelsesforordningen.

Databeskyttelsesforordningens artikel 5 fastleegger en rekke grundleg-
gende behandlingsprincipper, der skal veere opfyldt ved al behandling af
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personoplysninger herunder krav om, at oplysningerne behandles lovligt, ri-
meligt og pa en gennemsigtig made i forhold til den registrerede, at person-
oplysninger skal indsamles til udtrykkeligt angivne og legitime formal og
ikke ma viderebehandles pa en made, der er uforenelig med disse formal.
Oplysningerne skal veere tilstrekkelige, relevante og begraenset til, hvad der
er ngdvendigt i forhold til de formal, hvortil de behandles (dataminimering).
Derudover skal behandling af oplysninger tilretteleegges saledes, at der fo-
retages forngden ajourfgring af oplysningerne. Der skal endvidere foretages
den forngdne kontrol for at sikre, at der ikke behandles urigtige eller vildle-
dende oplysninger. Oplysninger skal endvidere opbevares pa en sadan
made, at det ikke er muligt at identificere de registrerede i et leengere tidsrum
end det, der er ngdvendigt til de formal, hvortil de pagzldende personoplys-
ninger behandles, jf. artikel 5, stk. 1, litra e.

Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastleegger mulighederne for at be-
handle almindelige personoplysninger. Det fremgar af databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 6, stk. 1, at behandlingen kun er lovlig, hvis og i det om-
fang mindst ét af de forhold, der er naevnt i bestemmelsen, gar sig geldende,
herunder hvis behandling er ngdvendig for at overholde en retlig forplig-
telse, som pahviler den dataansvarlige, jf. artikel 6, litra c.

Det folger endvidere af artikel 6, stk. 2, at medlemsstaterne kan opretholde
eller indfgre mere specifikke bestemmelser for at tilpasse anvendelsen af
databeskyttelsesforordningens bestemmelser om behandling med henblik
pa overholdelse af bl.a. artikel 6, stk. 1, litra c, ved at fastsaette mere speci-
fikke krav til behandling og andre foranstaltninger for at sikre lovlig og ri-
melig behandling.

3.3.1.2.2. Regler om behandlingssikkerhed

Sikkerhedsbekendtgarelsen (bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sik-
kerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles
for den offentlige forvaltning) blev ophavet med virkning fra den 25. maj
2018 i forbindelse med vedtagelse af databeskyttelsesloven. Kravene til be-
handlingssikkerhed fremgar nu direkte af databeskyttelsesforordningen,
herunder bl.a. af databeskyttelsesforordningens artikel 25 om databeskyt-
telse gennem design og databeskyttelse gennem standardindstillinger og af
databeskyttelsesforordningens artikel 32 om behandlingssikkerhed.

I henhold til databeskyttelsesforordningens artikel 25, stk. 1, skal den data-
ansvarlige bade pa tidspunktet for fastleeggelse af midlerne til behandling
og pa tidspunktet for selve behandlingen gennemfare passende tekniske og
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organisatoriske foranstaltninger som er designet med henblik pa effektiv im-
plementering af databeskyttelsesprincipper, sasom dataminimering, og med
henblik pa integrering af de forngdne garantier i behandlingen for at opfylde
kravene i databeskyttelsesforordningen og beskytte de registreredes ret-
tigheder.

Efter databeskyttelsesforordningens artikel 25, stk. 2, skal den dataansvar-
lige gennemfare passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger med
henblik pa gennem standardindstillinger at sikre, at kun personoplysninger,
der er ngdvendige til hvert specifikt formal med behandlingen, behandles.

Af databeskyttelsesforordningens artikel 32, stk. 1, fremgar det, at den da-
taansvarlige og databehandleren under hensyntagen til det aktuelle tekniske
niveau, implementeringsomkostningerne og den pagaldende behandlings
karakter, omfang, sammenhang og formal samt risiciene af varierende
sandsynlighed og alvor for fysiske personers rettigheder og frihedsrettighe-
der skal gennemfgre passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger
for at sikre et sikkerhedsniveau, der passer til disse risici, herunder bl.a., alt
efter hvad der er relevant, de i litra a - d naevnte foranstaltninger.

Udgangspunktet er saledes, at behandling af personoplysninger er forbundet
med risici for fysiske personers rettigheder og frihedsrettigheder. Princippet
er herefter, at der skal etableres et sikkerhedsniveau, som passer til disse
risici ved hjelp af passende tekniske og organisatoriske foranstaltninger,
som skal gennemfares af den dataansvarlige og eventuelle databehandlere.

3.3.1.3. Sundhedsloven

I sundhedslovens kapitel 9 er der fastsat regler om indhentning og videregi-
velse af helbredsoplysninger m.v. til brug for behandling af patienter og til
andre formal end behandling.

| sundhedslovens § 41 fastseattes rammerne for, hvornar en sundhedsperson
kan videregive helbredsoplysninger m.v. til andre sundhedspersoner i for-
bindelse med behandling af patienter. Efter § 41, stk. 1, kan en sundheds-
person med samtykke fra patienten videregive oplysninger til andre sund-
hedspersoner om patientens helbredsforhold, gvrige rent private forhold og
andre fortrolige oplysninger i forbindelse med behandling af patienten eller
behandling af andre patienter. Uden patientens samtykke kan sundhedsper-
soner efter stk. 2 videregive oplysninger i en raekke situationer forbundet
med behandling, herunder eksempelvis nar det er ngdvendigt af hensyn til
et aktuelt behandlingsforlab for patienten.
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Efter sundhedslovens 8 42 a kan sundhedspersoner i et vist omfang ved op-
slag i elektroniske systemer indhente oplysninger om en patients helbreds-
forhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger, nar det
er ngdvendigt i forbindelse med behandling af patienten.

En forudsatning for, at et elektronisk system er omfattet af sundhedslovens
§ 42 aer bl.a., at oplysningerne i det pagaeldende system oprindeligt er ind-
samlet til det formal at understette den sundhedsfaglige behandling af de
registrerede personer (patienter), eller at de er indsamlet til et formal, som
ikke er uforeneligt med sundhedsfaglig behandling, jf. databeskyttelsesfor-
ordningens artikel 5, stk. 1, litra b. Dette geelder for sa vidt angar elektroni-
ske patientjournalsystemer, som indeholder oplysninger, der noteres i for-
bindelse med behandling af patienter, og som er ngdvendige for en god og
sikker patientbehandling, jf. journalferingspligten i § 22 i autorisationslo-
ven.

Det folger af sundhedslovens § 42 d, stk. 1, at autoriserede sundhedsperso-
ner med samtykke fra patienten til andre formal end behandling ved opslag
i elektroniske systemer i forngdent omfang kan indhente oplysninger om
patientens helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige
oplysninger. Uden samtykke fra patienten kan autoriserede sundhedsperso-
ner og andre personer, der er underlagt tavshedspligt, efter sundhedslovens
842 d, stk. 2, i en reekke nermere angivne tilfeelde ved opslag i den elektro-
niske patientjournal i forngdent omfang indhente oplysninger om patientens
helbredsforhold m.v.

Det falger af § 43, stk. 1, at sundhedspersoner med patientens samtykke til
andre formal end behandling kan videregive oplysninger om patientens hel-
bredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger til
sundhedspersoner, myndigheder, organisationer, private personer m.fl.
Uden patientens samtykke kan sundhedspersoner efter stk. 2 videregive op-
lysninger i en reekke situationer forbundet med behandling, herunder eksem-
pelvis nar det falger af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov, at
oplysningen skal videregives og oplysningen ma antages at have vasentlig
betydning for den modtagende myndigheds sagsbehandling.

3.3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den fore-
sldede ordning

Som fglge af den geeldende lovgivning har der ikke veeret behov for at ud-
nytte hjemlen fastsat i autorisationslovens § 23, stk. 2.
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Krav om at patientjournaler skal opbevares forsvarligt, og det skal sikres, at
uvedkommende ikke har adgang til oplysningerne i patientjournalerne, fal-
ger i dag af databeskyttelseslovgivningen. Det samme galder ved anven-
delse af elektroniske patientjournaler, hvor det ved lgbende sikkerhedskopi-
ering skal sikres, at optegnelserne ikke tilintetgares, fortabes eller forringes.
Det falger desuden allerede af databeskyttelseslovgivningen, at destruktion
af journalmateriale skal forega under forsvarlige former, og at det ved ud-
skiftning af edb-udstyr skal sikres, at elektroniske oplysninger om patien-
terne ikke kommer uvedkommende i haende.

Det er saledes opfattelsen, at de i journalfgringsbekendtgarelsen anfarte
krav allerede vil veere gaeldende ud fra regler i databeskyttelsesloven.

Derudover er der i sundhedslovens kapitel 9 fastsat sarskilte regler om,
hvilke materielle krav der skal veare opfyldt for, at der ma indhentes oplys-
ninger i en elektronisk patientjournal.

Den nuvarende hjemmel i § 23 bgr derfor bortfalde, da forholdene nu er
reguleret andre steder uden for autorisationsloven, og det vurderes derfor, at
der ikke lzengere er et behov for den. Bestemmelsen i autorisationsloven §
23, stk. 2, foreslas derfor ophzavet.

3.4. Mulighed for overtagelse af opbevaringspligten for patientjournaler pa
tveers af faggrupper mellem tandleegepraksis og tandplejerklinik

3.4.1. Gaeldende ret

Det fremgar autorisationsloven § 25, stk. 4, at Styrelsen for Patientsikkerhed
kan fastsette regler om overdragelse og opbevaring af patientjournaler i for-
bindelse med, at en anden autoriseret sundhedsperson overtager behandlin-
gen af en patient, eller en autoriseret sundhedsperson ophgrer med eller
overdrager sin virksomhed. Styrelsen kan fastsatte regler, der fraviger de
almindelige bestemmelser om indhentelse af patienters samtykke til videre-
givelse af helbredsoplysninger.

Det folger forudseetningsvist om den nugaeldende bestemmelse, at overdra-
gelse af patientjournaler uden patienternes samtykke ved kab af klinikker
m.v., alene omfatter overdragelse inden for samme autoriserede faggruppe,
jf. Folketingstidende 2005-06 A, L 111, som fremsat, side 3218-3220.

Om overdragelse af patientjournaler ved overtagelse af praksis fremgar det
endvidere af den nuvearende journalferingsbekendtgarelse § 22, at nar en
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privatpraktiserende autoriseret sundhedsperson overdrager sin praksis til en
anden privatpraktiserende autoriseret sundhedsperson inden for samme fag-
gruppe til fortsat drift, skal patientjournalerne fra praksis overdrages til den,
der har overtaget praksis.

Det fremgar desuden af bekendtgerelsen § 22, stk. 3, at en overdragende
sundhedsperson, hvis det er praktisk muligt, generelt eller konkret skal op-
lyse patienterne om, at patientjournalerne er overdraget til den nye praktise-
rende sundhedsperson og tillige, at patienten kan tilkendegive, at denne ikke
gnsker, at den nye praktiserende sundhedsperson overtager vedkommendes
patientjournal.

Det fremgar videre af bekendtgarelsen § 22, stk. 4, at i de situationer, hvor
patienten ikke gnsker, at patientjournalen overdrages til den nye privatprak-
tiserende autoriserede sundhedsperson, skal patienten have oplysning om,
at patientjournalen videregives til Styrelsen for Patientsikkerhed, indtil pa-
tienten eventuelt anmoder om at fa patientjournalen sendt til en anden pri-
vatpraktiserende autoriseret sundhedsperson inden for samme faggruppe, el-
ler opbevaringsperioden udlgber. Pligten til at videregive patientjournalerne
til Styrelsen for Patientsikkerhed pahviler i de i stk. 4 naevnte tilfeelde den
privatpraktiserende autoriserede sundhedsperson, der har overtaget praksis.

3.4.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den fore-
sldede ordning

En automatisk overtagelse af patientjournaler i forbindelse med overta-
gelse/kab af klinikker m.v. kan i dag kun lade sig gere inden for samme
faggruppe, hvilket inden for tandbehandlingsomradet medfarer, at journa-
lerne kun kan overdrages fra tandplejer til tandplejer eller fra tandlege til
tandleege.

Hvis en tandlaegeklinik overdrages til en tandplejer eller omvendt, vil den
afgivende praksis i dag blive betragtet som ophgrt, med den retsvirkning at
journalerne skal opbevares i Styrelsen for Patientsikkerhed. En sundheds-
person inden for samme faggruppe kan overtage journalen og opbevarings-
pligten for denne, hvis vedkommende overtager behandlingen af patienten
og i den forbindelse anmoder styrelsen om udlevering af journalen. Udleve-
ring af journalen til en anden faggruppe er ikke muligt, og oplysninger fra
journalen kan derfor kun tilga en anden faggruppe ved, at patienten anmoder
styrelsen om indsigt i journalen og derefter videregiver oplysninger fra
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denne. Styrelsen for Patientsikkerhed vil i sadanne tilfeelde fortsat have jour-
nalen opbevaret, og vil ogsa fortsat have opbevaringspligten for patientens
journal.

Sundheds- og Zldreministeriet foreslar, at nar en tandplejer overtager en
tandlaegepraksis, sa skal vedkommende samtidig overtage patienternes jour-
naler pa stedet. Det foreslas ligeledes, at en tandleege kan overtage en tand-
plejeklinik og samtidig overtage patienternes journaler.

Zndringen vil lette arbejdsgange og gge kvaliteten i forbindelse med pati-
enters skifte mellem tandleege- og tandplejeklinik ved disse faggruppers kab
og salg af hinandens klinikker.

Det foreslas, at der ligesom i andre overdragelsessituationer fastsattes regler
om, at den overdragende tandlaege eller tandplejer generelt eller konkret vil
skule oplyse patienterne om, at patientjournalerne er overdraget til den nye
praktiserende sundhedsperson og tillige, at patienten vil kunne tilkendegive,
at denne ikke gnsker, at den nye praktiserende sundhedsperson overtager
vedkommendes patientjournal.

Det foreslas ogsa fastsat, at en patients nye tandlaege altid vil skulle have
adgang til at overtage en tidligere tandleegejournal til videre opbevaring,
hvis journalen har veeret overdraget til en tandplejer i forbindelse med kab
af en tandlageklinik, og patienten igen far behov for tandleegebehandling.

3.5. Styrelsen for Patientsikkerheds fastsattelse af krav og pligter ved over-
dragelse af patientjournaler og ophgr af praksis

3.5.1. Geldende ret

Det fremgar af autorisationsloven § 25, stk. 4, at Styrelsen for Patientsikker-
hed kan fastsatte regler om overdragelse og opbevaring af patientjournaler
i forbindelse med, at en anden autoriseret sundhedsperson overtager behand-
lingen af en patient, eller en autoriseret sundhedsperson ophgrer med eller
overdrager sin virksomhed. Styrelsen kan fastsatte regler, der fraviger de
almindelige bestemmelser om indhentelse af patienters samtykke til videre-
givelse af helbredsoplysninger.

Nar en praktiserende autoriseret sundhedsperson ophgrer med at drive prak-
sis, enten fordi vedkommende dgr, gar konkurs eller indstiller sin faglige
virksomhed, og praksis ikke kan overdrages til videre drift, kan der vere
brug for fortsat opbevaring af journalerne til brug for evt. senere patientbe-
handling, aktindsigt m.v.
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Det er fastsat i journalferingsbekendtgarelsen § 20, stk. 1, at nar en privat-
praktiserende autoriseret sundhedsperson ophgrer med at drive praksis, og
praksis ikke er overdraget til fortsat drift, skal patientjournalerne videregi-
ves til Styrelsen for Patientsikkerhed til fortsat opbevaring inden for opbe-
varingsperioden, jf. dog stk. 2-5.

Pligten til at videregive patientjournaler til fortsat opbevaring inden for op-
bevaringsperioden omfatter laeger, tandleeger, kiropraktorer, jordemgdre,
Kliniske diatister, kliniske tandteknikere, tandplejere, optikere, kontaktlin-
seoptikere og optometrister.

Det fremgar af journalfgringsbekendtgarelsen § 20, stk. 6, at pligten til at
videregive patientjournalerne pahviler den autoriserede sundhedsperson,
der er ophgrt med at drive praksis, eller i tilfeelde af dedsfald eller konkurs,
boet.

3.5.2. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser og den foreslaede ord-
ning

Styrelsen for Patientsikkerhed har behov for at kunne kraeve, at elektroniske
patientjournaler, som skal overdrages til styrelsen til videre opbevaring in-
den for opbevaringsperioden, afleveres i et bestemt format. Det er ngdven-
digt for, at oplysningerne er laesbare og tilgeengelige i de opbevaringssyste-
mer, som styrelsen benytter. Det er samtidig en teknisk forudsatning for at
kunne overdrage journalen til en ny autoriseret sundhedsperson pa anmod-
ning.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse, at autorisationsloven § 25
om videreoverdragelse af patientjournaler bgr udvides med en udtrykkelig
bestemmelse om, at styrelsen kan stille krav til det format, som elektroniske
journalerne afleveres i, nar de overdrages til styrelsen. Der er med andrin-
gen alene tale om en precisering af den nugaldende retstilstand pa omradet.

Det er videre Sundhed- og Aldreministeriets gnske, at elektroniske patient-
journaler skal kunne afleveres til Styrelsen for Patientsikkerhed i de fa til-
feelde, hvor en privatpraktiserende autoriserede sundhedspersoner ikke kan
eller vil opfylde forpligtelserne hertil. Dette er primaert relateret til langtids-
sygemeldinger, der kan sidestilles med praksisophgr, og hvor der ikke er
gvrigt personale pa behandlingsstedet, som kan varetage forpligtelsen. Der
kan ogsa vaere andre grunde til den manglende aflevering, eksempelvis fra-
flytning fra landet i en leengere periode. Nar der i leengere perioder ikke er
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personale pa et behandlingssted, og dermed heller ikke er nogen til at vare-
tage journalerne, kan det dels veere problematisk for patientsikkerheden,
hvis patienten ved skift til et andet behandlingssted ikke har mulighed for at
fa journalen med til det nye behandlingssted, og den nye autoriserede sund-
hedsperson er afhaengig af oplysninger i patientens journal. Det kan udgere
hindring eller tab af vaesentlige oplysninger i forhold til patientens videre
behandling. Dels kan det desuden vaere et problem for patientens retsstilling,
nar patienten ikke har mulighed for at fa adgang til oplysninger om sig selv.

Det kan ogsa veere problematisk for tilsyns, klage- og erstatningsmyndighe-
der at undersgge sager om sundhedspersonens behandling af patienter, hvis
der ikke er adgang til journalmaterialet om forlgbet.

Hvis et behandlingssted opharer, skal patientjournalerne som udgangspunkt
overdrages til Styrelsen for Patientsikkerhed til videre opbevaring inden for
opbevaringsperioden. Hvornar der er tale om, at en privatpraktiserende
sundhedspersons langtidssygemelding kan anses som udtryk for klinikop-
har, er en konkret vurdering. Behandlingsstedet vil derfor som udgangs-
punkt ikke ophgre umiddelbart, og der vil derfor ikke vare tale om en sadan
situation.

Med den foreslaede @ndring gnskes der en mulighed for at fastsatte regler
om, at Styrelsen for Patientsikkerhed i disse sarlige situationer med lang-
tidssygemeldinger samt klinikker, som ophgrer, men hvor den tidligere
praktiserende sundhedspersoner pa anmodning ikke afleverer sine patient-
journaler til Styrelsen for Patientsikkerhed, pd anmodning vil kunne for-
pligte behandlingsstedets systemudbyder til at aflevere journalerne, nar det
er teknisk muligt. Dette vil medfare, at patienten, andre sundhedspersoner
og myndigheder, eksempelvis til brug for klage- og erstatningssager, efter-
falgende vil kunne rekvirere de relevante oplysninger fra Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed. Da langt de fleste behandlingssteder i dag benytter elektro-
niske journaler, vil dette kunne afhjeelpe problemstillingen i de fleste af de
nevnte tilfeelde.

I de tilfeelde, hvor en sundhedsperson grundet manglende vilje ikke over-
drager journaler eller udleverer oplysninger fra journaler, selvom de i med-
far af lovgivningen er forpligtet hertil, kan den enkelte sundhedsperson side-
labende blive genstand for tilsynsmaessige sanktioner, hvis det vurderes, at
vedkommende pa grund af sin handtering af patientjournalerne fremadrettet
er til fare for patientsikkerheden, jf. kapitel 3 om tilsyn, tilsynsforanstaltnin-
ger og fraskrivelser i autorisationsloven.
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3.6. Laeger og sygeplejerskers udlevering af naesespray med naloxon til be-
handling af opioidoverdosis

3.6.1. Geeldende ret

Et apotek ma normalt kun udlevere receptpligtige l&egemidler som f.eks. ne-
sespray med naloxon, nar der foreligger en gyldig recept, jf. § 60 i bekendt-
gerelse nr. 857 af 12. juni 2020 om recepter og dosisdispensering af laeege-
midler. Ved recept forstas en anvisning fra en leege om udlevering af et lz-
gemiddel fra et apotek til en nzermere bestemt person. Det er ogsa muligt for
legen at foretage en rekvisition af legemidler til f.eks. sin egen praksis (sé-
ledes at lzegen har et lager), hvor legen efterfglgende kan ordinere lsegemid-
let til en konkret patient. Laegen vil saledes altid vide og anfare, hvem den
patient er, som modtager leegemidlet (slutbruger). Dette er dog normalt ikke
tilfeeldet ved udlevering af nesespray med naloxon, jf. afsnit 1.3. og 3.3.

Ved udlevering af naesespray med naloxon kender leegen imidlertid normalt
ikke slutbrugeren. Slutbrugeren vil ofte veere ukendt, indtil en overdosis
med opioid indtreeder — ofte i en situation, hvor der ikke er en laege til stede.
I den situation er det farstehjeelperen, som har legemidlet og foretager be-
handlingen.

Det fremgar af § 39, stk. 1, i laegemiddelloven, at bl.a. udlevering af leege-
midler kun ma ske med tilladelse fra Legemiddelstyrelsen. § 39, stk. 3, nr.
1-8, indeholder undtagelser fra stk. 1. Uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse
ma f.eks. sygehuse og andre behandlende institutioner udlevere legemidler,
som skal bruges i behandlingen, og laeger udlevere leegemidler til brug i
praksis.

Det fremgar af leegemiddellovens § 39, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen kan
fastsatte regler om handteringen af leegemidler, der er naevnt i § 39, stk. 3,
nr. 1-8.

Da laegers og sygeplejerskers udlevering af naesespray med naloxon til brug
for behandling af opioidoverdosis og af andre leegemidler med samme sar-
lige karakter ikke er naevnt i legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 1-8, ma sadan
udlevering kun ske med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, jf. § 39, stk. 1,
og Laegemiddelstyrelsen kan ikke i medfer af § 39, stk. 4, fastsette regler
om handteringen af disse leegemidler.

Det fremgar af § 67, stk. 1, i legemiddelloven, at der til offentligheden ikke
ma udleveres leegemidler vederlagsfrit, idet Leegemiddelstyrelsen dog kan
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give tilladelse til sadan udlevering, hvis udleveringen ikke sker i reklame-
gjemed.

Leegemiddellovens § 67, stk. 1, medfarer, at leeger og sygeplejersker ikke
uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse vederlagsfrit til offentligheden ma ud-
levere naesespray med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis
eller andre leegemidler.

3.6.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den fore-
sldede ordning

Det er en forudsetning for, at bl.a. personer med et misbrug, pargrende, po-
litibetjente, gadeplansmedarbejdere og andre tet pa stofmisbrugsmiljget kan
veere klar til at behandle personer, som har faet en opioidoverdosis, med
naesespray med naloxon og dermed forebygge alvorlige skader og dgdsfald,
at de kan fa leegemidlet udleveret.

Efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse er det ikke hensigtsmees-
sigt, at udleveringen af naesespray med naloxon til brug for behandling af
opioidoverdosis kun ma ske med tilladelse fra Laeegemiddelstyrelsen, og at
leegemidlet ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse ma udleveres veder-
lagsfrit til offentligheden, nar det ikke sker i reklamegjemed. Det skyldes,
at ansggning om og meddelelse af et stort antal tilladelser vil medfare ufor-
holdsmaessigt store administrative og gkonomiske byrder for ansggerne,
som pa nuverende tidspunkt vil veere kommunerne og Antidote Danmark,
savel som for Laegemiddelstyrelsen. Hertil kommer, at det er sundhedsfag-
ligt forsvarligt, at leeger og sygeplejersker uden Laegemiddelsstyrelsens til-
ladelse udleverer naesespray med naloxon til brug for behandling af opio-
idoverdosis, og at udleveringen er vederlagsfri.

Derfor er det Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at det er den bed-
ste, mest praktiske og mest sikre lgsning at fastseette regler, der gar det mu-
ligt, at kommuner og civilsamfundsorganisationer, som afholder kurser i
farstehjeelp og i anvendelse af naloxon, kan skaffe leegemidlet til medicin-
skabe via en rekvisition, som udformes af en leege eller sygeplejerske tilnyt-
tet en kommune eller et naloxonprojekt. Med rekvisitionen kan apoteket ud-
levere det receptpligtige leegemiddel til leeger og sygeplejersker tilknyttet
kommunen eller projektet i stedet for til den enkelte patient (slutbrugeren).
Rekvisitionen erstatter recepten til patienten (slutbrugeren), men andrer
ikke ved, at der er tale om et receptpligtigt leegemiddel.

Nar det er sundhedsfagligt forsvarligt, hanger det sammen med, at leege-
midlet er sikkert i den forstand, at det hverken har misbrugspotentiale eller
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er forbundet med risiko for afhangighed, og at risikoen ved anvendelse af
leegemidlet derfor er meget begranset i forhold til de alvorlige helbreds-
massige konsekvenser, som kan fglge af en ubehandlet opioidoverdosis.

Risikoen, som altsa er meget begranset, relaterer sig ikke til leegemidlet i
sig selv, idet leegemidlet hverken kan medfare forgiftning eller har eufori-
serende virkning. Risikoen relaterer sig til, at en opioidoverdosis kan vende
tilbage, nar effekten af naloxonen ophgrer. Det er derfor vigtigt, at de, der
far udleveret naesespray med naloxon til brug for behandling af opioidover-
dosis, er bekendt med denne risiko og med vigtigheden af, at man efter at
have behandlet en person med leegemidlet tilkalder ambulance eller anden
sundhedsfaglig hjeelp med henblik pa at undga, at overdosisen vender til-
bage.

Nar det er sundhedsfagligt forsvarligt, at leeger og sygeplejersker uden Lee-
gemiddelsstyrelsens tilladelse udleverer naesespray med naloxon til brug for
behandling af opioidoverdosis, og at udleveringen er vederlagsfri, haenger
det desuden sammen med, at der i forbindelse med udleveringen skal fore-
tages en konkret vurdering af, hvorvidt den person, som skal have lsegemid-
let udleveret, er kvalificeret til at behandle med lsegemidlet, herunder om
personen er bekendt med risikoen for, at en opioidoverdosis kan vende til-
bage, nar leegemidlets effekt ophgrer og med vigtigheden af, at man efter at
have behandlet en person med leegemidlet tilkalder ambulance eller anden
sundhedsfaglig hjelp med henblik pa at undga, at overdosisen vender til-
bage. Det vil man vare bekendt med efter at have gennemfart et kursus i
farstehjeelp og i anvendelse af naesespray med naloxon. | forbindelse med
genudlevering efter leegemidlets brug, bortkomst eller overskridelse af ud-
labsdato skal der foretages en konkret vurdering af, hvorvidt personen fort-
sat er kvalificeret, herunder om personen fortsat er bekendt med den om-
handlede risiko og med vigtigheden af at tilkalde ambulance eller anden
sundhedsfaglig hjeelp efter at have behandlet med leegemidlet. Hvis det vur-
deres, at dette ikke er tilfeeldet, ma nasespray med naloxon farst genudle-
veres, nar personen pa ny har gennemfart kurset eller pa anden made vist
sig kvalificeret til at behandle med legemidlet.

Efter Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse bar lovgivningen tilpasses,
saledes at leeger og sygeplejersker uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse kan
udlevere nasespray med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis,
og saledes at leegemidlet uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse ma udleveres
vederlagsfrit til offentligheden, nar det ikke sker i reklamegjemed. Ved be-
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grebet “udlevering” skal ogsé forstis “opbevaring”, saledes, at l&ger og sy-
geplejersker ogsa uden en tilladelse ma opbevare leegemidlet til udlevering
pa kurser.

Efter en sadan tilpasning vil lovgivningen understgtte en udleveringsprak-
sis, der i det vaesentlige svarer til den udleveringspraksis, som har varet
fulgt under de sidste mere end 10 ars projekter med opioidoverdosishehand-
ling med naloxon, og som de centrale sundhedsmyndigheder bekendt ikke
har givet anledning til patientsikkerhedsmaessige problemer.

Da der pa et senere tidspunkt kan blive godkendt og markedsfart andre lee-
gemidler end nasespray med naloxon i Danmark, som pa tilsvarende vis kan
anvendes i akutte situationer, hvor brugeren er hensat i hjelpelgs tilstand,
og hvis anvendelse ikke er forbundet med navnevardig risiko henset til ri-
sikoen ved den tilstand, som leegemidlet er godkendt til at behandle, ber
lovgivningen efter Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse fremtidssik-
res i den forstand, at sundheds- og &ldreministeren bemyndiges til at fast-
seette regler om, at visse lsegemidler med hensyn til udlevering pa grundlag
af deres sarlige karakter skal behandles pa samme made som nasespray
med naloxon.

| forbindelse med en tilpasning af leegemiddelloven, saledes at leeger og sy-
geplejersker uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse kan udlevere nasespray
med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis, og saledes at sund-
heds- og a&ldreministeren bemyndiges til at fastsatte regler om, at visse lee-
gemidler med hensyn til udlevering pa grundlag af deres sarlige karakter
skal behandles pa samme made som nasespray med naloxon, bgr Laegemid-
delstyrelsen efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse bemyndiges til
at fastsatte regler af handteringen af de omhandlede leegemidler.

Laegemiddellovens & 39 og § 67 foreslas endret med henblik pa at tilpasse
leegemiddelloven, saledes at den understatter en udleveringspraksis, der i
det veaesentlige svarer til den udleveringspraksis, som har veret fulgt under
de sidste mere end 10 ars projekter med opioidoverdosisbehandling med na-
loxon, og som de centrale sundhedsmyndigheder bekendt ikke har givet an-
ledning til patientsikkerhedsmaessige problemer.

Nearmere bestemt foreslas det, at leegemiddellovens § 39, stk. 3, andres,
saledes at leeger og sygeplejersker uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse vil
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kunne udlevere nasespray med naloxon til brug for behandling af opio-
idoverdosis. Der henvises i gvrigt til lovforslagets § 4, nr. 1, og bemarknin-
gerne hertil.

Det foreslas endvidere, at der i leegemiddellovens § 39 indszttes et stk. 5,
hvorefter sundheds- og e&ldreministeren vil veere bemyndiget til at fastsaette
regler om, at visse leegemidler med hensyn til udlevering skal behandles pa
samme made som nasespray med naloxon. Der henvises i gvrigt til lov-
forslagets 8§ 4, nr. 3, og bemarkningerne hertil.

Det foreslas herudover, at legemiddellovens § 39, stk. 4, @ndres, saledes at
Laegemiddelstyrelsen vil vaere bemyndiget til at fastseette regler om handte-
ringen af dels nasespray med naloxon til brug for behandling af opioidover-
dosis, jf. legemiddellovens § 39, stk. 3, som bestemmelsen foreslas a&ndret,
dels lzegemidler, som sundheds- og aldreministeren matte fastsette regler
om i medfar af den foreslaede § 39, stk. 5. Hensynet bag bemyndigelsen til
Leegemiddelstyrelsen er at sikre mulighed for, at der kan fastsattes regler,
som naermere sikrer patientsikkerheden. Vedrgrende andringen af § 39, stk.
4, henvises til lovforslagets 8 4, nr. 2, og bemarkningerne hertil.

Det foreslas endelig, at der i leegemiddellovens § 67 indsettes et stk. 4, hvor-
efter nasespray med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis og
leegemidler, som sundheds- og @ldreministeren matte fastsette regler om i
medfer af den foreslaede § 39, stk. 5, uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse
vil kunne udleveres vederlagsfrit til offentligheden, nar det ikke sker i re-
klamegjemed. Vedrgrende &ndringen af leegemiddellovens § 67 henvises til
lovforslagets § 4, nr. 4, og bemarkningerne hertil.

3.7. Andre end lzegers anvendelse af naesespray med naloxon til behandling
af opioidoverdosis

3.7.1. Gaeldende ret

Det fremgar af autorisationslovens § 74, stk. 2, at en person, der ikke har
autorisation som laege, ikke ma anvende receptpligtige leegemidler, med-
mindre andet er serlig lovhjemlet. Der findes ingen sarlig lovhjemmel til
andre end laegers anvendelse af naesespray med naloxon.

En leege har imidlertid mulighed for at delegere opgaver til en anden person
som medhjeelp, idet legen i den forbindelse dels bar sikre sig, at personen
er kvalificeret til og har modtaget instruktion i at udfgre opgaverne, dels i
forngdent omfang bar fere tilsyn med personens udferelse af opgaverne.
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Opgaven at anvende nasespray med naloxon til behandling af opioidover-
dosis er karakteriseret ved, at det i forbindelse med delegation er muligt at
sikre sig, at den person, som far leegemidlet udleveret, er kvalificeret til og
har modtaget instruktion i at anvende leegemidlet. Opgaven er imidlertid
ogsa karakteriseret ved, at det er meget vanskeligt for lzegen at fare tilsyn
med personens anvendelse af l&egemidlet, hvilket skyldes, at leegen ikke kan
vide, hvor og hvornar anvendelsen vil finde sted.

Det er derfor tvivisomt, om en laege har adgang til at delegere den opgave
at anvende nasespray med naloxon til en anden person som medhjelp uden
for rammerne af sundhedsvasenet. Det samme geaelder den opgave at an-
vende de andre leegemidler af saerlig karakter, som sundheds- og &ldremi-
nisteren matte fastsette regler om i medfar af den foreslaede § 39, stk. 5, jf.
afsnit 3.6.2. samt lovforslagets § 4, nr. 3, og bemarkningerne hertil.

3.7.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den fore-
sldede ordning

For at bl.a. personer med et misbrug, pargrende, politibetjente, gadeplans-
medarbejdere og andre tat pa stofmisbrugsmiljget, som har faet udleveret
naesespray med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis, kan veere
Klar til at behandle andre og dermed forebygge alvorlige skader og dgdsfald,
er det en forudsatning, at de ma anvende leegemidlet. Det forudsattes, at
der pa kommunernes og Antidote Danmarks kurser i farstehjeelp og i anven-
delse af naloxon, som gar forud for udlevering af nasespray med naloxon,
bl.a. undervises i, hvornar der er indikation for behandling af opioidoverdo-
sis. Det forudsattes ogsa, at de, der far udleveret leegemidlet, bl.a. er gjort
bekendt med risikoen for, at en opioidoverdosis kan vende tilbage, nar le-
gemidlets effekt ophgrer, og med vigtigheden af, at man efter at have be-
handlet en person med laegemidlet tilkalder ambulance eller anden sund-
hedsfaglig hjeelp med henblik pa at undga, at overdosisen vender tilbage.

Efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse er det ikke hensigtsmeaes-
sigt, at grundlaget for andre end laegers anvendelse af nasespray med na-
loxon til behandling af opioidoverdosis er en tvivisom adgang for laeger til
at delegere den opgave at anvende leegemidlet uden for rammerne af sund-
hedsvasenet.

Pa den baggrund og i lyset af, at naesespray med naloxon er sikkert i den

forstand, at lsegemidlet hverken har misbrugspotentiale eller er forbundet
med risiko for afhaengighed, samt at risikoen ved anvendelse af leegemidlet
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er meget begraenset i forhold til de alvorlige helbredsmaessige konsekven-
ser, som kan folge af en ubehandlet opioidoverdosis, og at anvendelse af
naesespray med naloxon de centrale sundhedsmyndigheder bekendt heller
ikke har givet anledning til patientsikkerhedsmaessige problemer i Danmark,
finder Sundheds- og ZAldreministeriet, at lovgivningen ber tilpasses, saledes
at anvendelsen af receptpligtig neesespray med naloxon ved behandling af
opioidoverdosis ikke er forbeholdt lseger.

Sundheds- og Zldreministeriet finder desuden, at lovgivningen i forbin-
delse med tilpasningen ber fremtidssikres, saledes at anvendelse af de re-
ceptpligtige leegemidler, som sundheds- og aldreministeren matte fastsatte
regler om i medfer af den foreslaede § 39, stk. 5, jf. afsnit 3.6.2. samt lov-
forslagets § 4, nr. 3, og bemerkningerne hertil, heller ikke er forbeholdt lee-
ger.

Autorisationslovens § 74 foreslas &ndret, saledes at anvendelsen af recept-
pligtig naesespray med naloxon og af de receptpligtige lsegemidler, som
sundheds- og aldreministeren matte fastsette regler om i medfer af den fo-
resldede § 39, stk. 5, jf. afsnit 3.6.2. samt lovforslagets § 4, nr. 3, og be-
maerkningerne hertil, ikke vil vaere forbeholdt leeger.

Nermere bestemt foreslas det, at der i autorisationslovens § 74 indsattes et
stk. 4, hvorefter anvendelse af receptpligtig naesespray med naloxon og re-
ceptpligtige lzegemidler, som sundheds- og &ldreministeren fastsetter reg-
ler om i medfar af leegemiddellovens § 39, stk. 5, ikke vil veere omfattet af
§ 74, stk. 2, om, at andre end leger ikke ma anvende receptpligtige leege-
midler.

Vedrgrende &ndringen af autorisationslovens § 74 henvises til lovforslagets
8 1, nr. 6, og bemerkningerne hertil.

3.8. Bortfald af tatovgrers registrering ved manglende opretholdelse af re-
gistrering og manglende betaling af gebyr

3.8.1. Geldende ret

Det fremgar af tatoveringslovens § 4, stk. 1, at ejeren af et tatoveringssted
skal registrere tatoveringsstedet hos Sikkerhedsstyrelsen. Det fremgar end-
videre, at safremt der sker &ndringer i de registrerede oplysninger, har eje-
ren af tatoveringsstedet pligt til at opdatere de registrerede oplysninger in-
den for rimelig tid. Af tatoveringslovens § 4, stk. 2, fremgar det, at det ikke
er tilladt at udfgre erhvervsmaessig tatovering pa et tatoveringssted, der ikke
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er registreret hos Sikkerhedsstyrelsen. Det fremgar af § 4, stk. 3, at Sikker-
hedsstyrelsen opretter et tatoveringsstedsregister og et register over ansatte
og tilknyttede tatovarer, der er registreret efter stk. 1. Endelig fremgar det
af § 4, stk. 4, at Sikkerhedsstyrelsen offentligger oplysninger fra tatove-
ringsstedsregistret om, hvilke tatoveringssteder og ansatte og tilknyttede ta-
tovarer der er registreret efter stk. 1.

Efter tatoveringslovens § 11, stk. 1, farer Sikkerhedsstyrelsen tilsyn med
tatoveringssteder. Af § 11, stk. 2, fremgar det, at Sikkerhedsstyrelsen af ta-
toveringssteder kan kreeve at fa meddelt alle oplysninger, der er ngdvendige
for at udeve tilsynet efter stk. 1, inden for rimelig tid.

Af lovens § 14, stk. 1, fremgar det endvidere, at Sikkerhedsstyrelsen kan
give et registreret tatoveringssted pabud om at treeffe foranstaltninger med
henblik pa at efterkomme krav fastsat i 8§ 7-9 om forsvarlig infektionshy-
giejniske forhold, gennemfgrelse af hygiejnekursus, udlevering af skriftlig
information om risici m.v. ved tatovering til forbrugeren inden tatovering
udfares, samt opbevaring af oplysninger om navn og adresse pa det seneste
afsaetningsled for de anvendte tatoveringsfarver og om, hvilke tatoverings-
farver, der er anvendt til tatoveringen.

Af lovens § 14, stk. 2 og 3, fremgar det, at afregistrering alene kan ske, hvor
et tatoveringssted ikke efterkommer pabud efter lovens § 14, stk. 1, om over-
treedelse af lovens 88 7-9, og regler udstedt i medfar heraf, om f.eks. infek-
tionshygiejniske forhold, eller hvor et tatoveringssted har overtradt §§ 7-10,
og regler udstedt i medfer heraf, eller i gvrigt afviser at medvirke til Sikker-
hedsstyrelsens tilsyn.

Det fremgar af § 16, stk. 1, at Sikkerhedsstyrelsen arligt opkraever gebyr hos
den, der har registreret et eller flere tatoveringssteder efter 8§ 4, stk. 1, til
daekning af styrelsens udgifter til registreringsordningen og tilsynet efter 8
11, stk. 1. Sikkerhedsstyrelsen opkraever desuden et gebyr for opfelgende
tilsynsbesgg pa tatoveringsstedet ved pabud efter § 14, stk. 1.

Endelig fremgar det af lovens § 17, stk. 1, at den, som undlader at opfylde
registreringspligten, jf. § 4, stk. 1, overtreeder forbuddet i § 4, stk. 2, undla-
der at opfylde kravene i 87, stk. 1, § 8, stk. 1, og 8 9, overtreeder forbud i §
10, stk. 1 og 2, undlader at opfylde oplysningspligten i 8 11, stk. 2, eller
undlader at efterkomme et pabud efter § 14, stk. 1, kan straffes med bade.
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Af de almindelige bemarkninger til tatoveringsloven fremgar det vedrg-
rende registrering af tatoveringssteder, at tatoveringsstederne skal lade sig
registrere hos Sikkerhedsstyrelsen, inden de pabegynder deres virksomhed,
for at de lovligt kan udfgre tatovering i erhvervsmeassigt gjemed. Det vil
saledes veere forbudt at tatovere i erhvervsmassigt gjemed, hvis ikke det
sker pa et registreret tatoveringssted, jf. Folketingstidende 2017-18 A, L
134, som fremsat side 6.

Det fremgar endvidere af de almindelige bemarkninger til tatoveringsloven,
at konsekvenserne for overtreedelse af kravet om registrering skal veere
bede. Det fremgar i den forbindelse, at det er Sundheds- og Zldreministeri-
ets vurdering, at en feengselsstraf — ikke efter nutidige standarder — vil veere
proportional med lovovertraedelsens karakter. Derudover fremgar det, at det
er Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at bedeniveauet bgr veere he-
jere end gebyret for registrering, saledes at der ikke kan opnas gkonomisk
gevinst ved at undlade at registre sig. Endelig fremgar det, at fastsettelsen
af bgdestarrelsen fortsat vil bero pa domstolenes konkrete vurdering i det
enkelte tilfeelde af samtlige omsteendigheder i sagen, og det angivne strafni-
veau Vil kunne fraviges i op- og nedgaende retning, hvis der i den konkrete
sag foreligger skaerpende eller formildende omstendigheder, jf. herved de
almindelig regler om straffens fastsaettelse i straffelovens kapitel 10. jf. Fol-
ketingstidende 2017-18 A, L 134, som fremsat side 7.

Herudover fremgar det af de almindelige bemarkninger, at Sikkerhedssty-
relsen far hjemmel til arligt at opkreeve gebyrer hos dem, der har registreret
et eller flere tatoveringssteder. Det fremgar endvidere, at gebyret skal finan-
siere Sikkerhedsstyrelsens udgifter til etablering og drift af registreringsord-
ningen og styrelsens tilsyn. Endelig fremgar det, at det er estimeret, at ca.
600 tatoveringssteder vil lade sig registrere, jf. Folketingstidende 2017-18
A, L 134, som fremsat side 14.

3.8.2. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser og den foreslaede ord-
ning

Hensigten med indfarelse af en registrerings- og tilsynsordning pa tatover-
omradet, som blev indfert ved tatoveringsloven nr. 695 af 8. juni 2018, var
blandt andet at sikre, at tatoveringsstederne skulle overholde nermere fast-
satte krav i tatoveringsloven. Det var endvidere hensigten med loven, at ord-
ningen skulle finansieres gennem et gebyr, der opkraeves hos ejere af tato-
veringssteder i forbindelse med registreringen og herefter hvert ar pa datoen
for registreringen.
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Sikkerhedsstyrelsens kendskab til tatoveringssteder er en forudsatning for
styrelsens tilsyn pa omradet. Samtidig offentliggares oplysninger fra regi-
steret om, hvilke steder, der er registreret, sa forbrugere kan traeffe et kvali-
ficeret valg, nar de gnsker at lade sig tatovere. For at formalet med ordnin-
gen kan opfyldes, er det vurderingen, at det saledes kun ber veere aktive
tatoveringssteder, der fremgar af tatoveringsstedsregisteret.

Det er endvidere et afgarende element for Sikkerhedsstyrelsens handtering
af ordningen og tilsyn pa omradet, at gkonomien i gebyrordningen er i ba-
lance. Sikkerhedsstyrelsen har erfaret, at der er faerre registrerede tatove-
ringssteder end oprindeligt forventet ved etableringen af registreringsord-
ningen, hvor der var en forventning om 600 registrerede tatoveringssteder i
Danmark. Sikkerhedsstyrelsen har oplyst, at der i gjeblikket er registreret
ca. 300 tatoveringssteder. Sikkerhedsstyrelsen anslar imidlertid, at der pa
nuveerende tidspunkt eksisterer ca. 400 tatoveringssteder i Danmark.

Udgifterne til registrering- og tilsynsordningen kraver en vis finansiering,
hvilket ogsa var baggrunden for at indfare en gebyrmodel.

Sikkerhedsstyrelsen har erfaret, at der har veeret eksempler pa tatoverings-
steder, som ikke har betalt det arlige gebyr, som opkraeves hos den, der har
registreret et eller flere tatoveringssteder.

Med udformningen af de geeldende regler pa omradet forbliver tatoverings-
steder registrerede og kan forsat udfgre erhvervsmaessig tatoveringsvirk-
somhed efter loven til trods for manglende gebyrbetaling efter tatoverings-
lovens § 16, dvs. uden at opretholde registreringen eller betale gebyr.
Sikkerhedsstyrelsen har derfor ikke mulighed for at gribe ind over for tato-
veringssteder, som er registreret i tatoveringsstedregisteret, men som undla-
der at betale gebyr. Det er heller ikke muligt efter straffebestemmelsen i
tatoveringslovens 8 17 at straffe med bgde for manglende betaling af geby-
ret, som Sikkerhedsstyrelsen opkraever efter § 16, stk. 1.

Sikkerhedsstyrelsen vurderer, at en omfattende manglende registrering af
tatoveringssteder kombineret med registrerede tatoveringssteder, som ikke
betaler det arlige gebyr for opretholdelse af registreringen, kan gere det ngd-
vendigt at haeve gebyrsatsen i et omfang, der vurderes at ville veere urimeligt
for tatoveringssteder, som er registreret i overensstemmelse med reglerne.
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Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at vedvarende registre-
ring af et tatoveringssted pa trods af manglende betaling af gebyr er en util-
sigtet virkning af tatoveringsloven, som kan vare en gkonomisk fordel for
de tatoveringssteder, der undlader at betale det arlige gebyr. Manglende be-
taling af gebyr sker pa bekostning af de betalende tatoveringssteder, som,
hvis ordningen fortsatter i sin nuveerende form, vil blive ramt af hgjere ge-
byrsatser.

Pa den baggrund er det Sundheds- og Z£ldreministeriets vurdering, at det vil
veere ngdvendigt at indfare en ordning, saledes at det enkelte tatoveringssted
vil fa incitament til at betale det arlige gebyr til Sikkerhedsstyrelsen.

Af hensyn til de tatoveringssteder, som lever op til reglerne og betaler det
arlige gebyr, samt med henvisning til vigtigheden af, at det offentlige regi-
ster giver forbrugerne et retvisende billede af, hvilke tatoveringssteder, der
retmeessigt vises i registeret, foreslas det, at registreringen af tatoveringsste-
det vil bortfalde, hvis ejeren af tatoveringsstedet ikke opretholder registre-
ringen og ikke betaler gebyr én gang arligt.

Som falge heraf foreslas det, at der som et nyt stykke 3 i lovens § 4 indsattes
en bestemmelse, hvorefter registreringen af et tatoveringssted automatisk vil
bortfalde, hvis ejeren af tatoveringsstedet ikke opretholder registreringen og
ikke betaler det arlige gebyr.

Hvis ejeren af tatoveringsstedet ikke foretager den arlige opretholdelse af
registreringen og ikke betaler gebyr, vil forslaget betyde, at registreringen
vil bortfalde, og tatoveringsstedet vil ikke leengere fremga af det offentlige
register. Det vil ogsa betyde, at hvis tatoveringsstedet forsatter med at ud-
fare tatoveringer, vil stedet kunne politianmeldes for overtreedelse af § 4,
stk. 2, jf. § 17, stk. 1, nr. 2.

Det skal endvidere bemaerkes, at hvis flere tatoveringssteder er registreret af
samme ejer vil bortfaldet af registreringen alene geelde for det eller de tato-
veringssteder, hvor der ikke er sket opretholdelse af registreringen, og den
hermed forbundne betaling af gebyret. Dette sker i overensstemmelse med
8 16, stk. 1, hvorefter der opkraeves et gebyr pr. tatoveringssted.

Bortfalder registreringen af et tatoveringssted, har ejeren af tatoveringsste-
det mulighed for pa ny at registrere sig ved at falge proceduren for nye re-
gistreringer. Gebyrsatsen er den samme for henholdsvis nye registreringer
som for arlig opretholdelse.
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Den foreslaede bestemmelse i tatoveringslovens § 4, stk. 3, vil saledes skulle
medvirke til at sikre, at registreringsordningen for tatoveringssteder funge-
rer efter hensigten, og at gebyret ikke haeves for de tatoveringssteder, der
lader sig registrere og som betaler gebyr her for.

Sikkerhedsstyrelsen vil i passende tid, inden gebyret forfalder, og registre-
ringen skal opretholdes, sende et pakrav til ejeren af det pageeldende tatove-
ringssted. Der leegges, som nu ved den fgrste registrering, op til en digital
lgsning, hvor tatoveringsejeren alene vil skulle klikke pa et link, bekrefte at
registreringsoplysningerne stadig er korrekte og slutteligt indbetale det ar-
lige gebyr. Hvis der er &endringer til de registrerede oplysninger, vil det veere
muligt at indberette disse samtidig.

4. @konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det
offentlige

Lovforslaget har ingen gkonomiske konsekvenser eller implementerings-
konsekvenser for det offentlige.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Forslaget om naermere fastleeggelse af driftsherrens organisatoriske ansvar
for journalfgring ventes ikke at medfere udgifter for erhvervslivet. Der er
saledes tale om en uddybning af en allerede geldende generel forpligtelse
som fglge af driftsherreansvaret.

Lovforslagets gvrige dele har ingen gkonomiske eller administrative konse-
kvenser for erhvervslivet m.v.

6. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslagets dele om journalfgring og journalopbevaring medferer ikke
negative administrative konsekvenser for borgerne, men der indfgres, som
konsekvens af lovforslaget, forbedrede muligheder for at fa udleveret pati-
entjournalen i de tilfelde, hvor privatpraktiserende sundhedspersoners kli-
nikker ophgrer m.v., men hvor der ikke sker overdragelse af journalerne til
Styrelsen for Patientsikkerhed. Derudover vil lovforslaget medfare en nem-
mere adgang til at fa sin journal overdraget automatisk ved behandling hos
tandplejere og tandlaeger.

De gvrige dele af lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for
borgerne.
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7. Miljgmeessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Nasespray med naloxon er godkendt efter den centrale godkendelsesproce-
dure, hvor det er EU-Kommissionen, der udsteder markedsfaringstilladelse
til leegemidlet. Kommissionen har i forbindelse med godkendelsen fastsat,
at legemidlet skal vaere receptpligtigt. | forbindelse med udstedelsen af mar-
kedsfgringstilladelsen har EU-Kommissionen bl.a. godkendt en raekke risi-
kominimerende foranstaltninger, herunder i form af undervisningsmateriale,
der kan indga i kurser.

Den foreslaede ordning &ndrer ikke ved, at der er tale om et receptpligtigt
lzegemiddel, og den beskrevne ordning med laegers eller sygeplejerskers ud-
levering eller genudlevering af naesespray med naloxon til personer, der har
gennemfart et kursus, anses for at opfylde EU-rettens krav til udstedelse af
en recept.

Det er derfor Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at den foreslaede
ordning ikke er i strid med EU-retten eller den konkrete afggrelse fra EU-
Kommissionen om receptpligt.

Lovforslagets gvrige dele indeholder ikke EU-retlige aspekter.

9. Harte myndigheder og organisationer mv.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 24. november 2020 til den 23.
december 2020 veeret sendt i hgring hos falgende myndigheder og organi-
sationer m.v.:

Danske Regioner, KL, Regionernes Lgnnings- og Takstnavn, Region Ho-
vedstaden, Region Sjalland, Region Syddanmark, Region Midtjylland, Re-
gion Nordjylland, Kgbenhavns Kommune, Alzheimerforeningen, Bedre
Psykiatri, Dansk Handicap Forbund, Danske Handicaporganisationer, Dan-
ske Patienter, Danske Aldrerad, Det Centrale Handicaprad, Diabetesfor-
eningen, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjertefor-
eningen, Hareforeningen, Kraeftens Bekempelse, Landsforeningen af nu-
veerende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV,
Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforenin-
gen SIND, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Patientforenin-
gernes Samvirke, Scleroseforeningen, ZAldresagen, Advokatradet, Ansatte
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Tandlagers Organisation, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Kli-
nikker, Dansk Bold Union, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk IT — Rad
for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab
for Almen Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for
Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Standard,
Danske Dental Laboratorier, Danske Seniorer, Den Danske Dommerfor-
ening, Forbrugerradet TANK, Foreningen af Kommunale Social-, Sund-
heds- og Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Forsikring & Pension, Industri-
foreningen for Generiske og Biosimilere Legemidler (IGL), Pharmakon ,
Leegemiddelindustriforeningen, Medicoindustrien, Pharmadanmark, Tand-
leegeforeningens Tandskadeerstatning, Transporterhvervets uddannelser
(TUR), Antidote Danmark, Brugerforeningen, Brugernes Akademi, Dansk
Selskab for Addiktiv Medicin, Fagligt Selskab for Addiktiv Sygepleje, Ga-
dejuristen, SAND — De Hjemlgses Landsorganisation, Radet for Socialt Ud-
satte, FLOR — Foreningen af Ledere af Offentlig Rusmiddelbehandling,
Aarhus Universitet — Health, Ankestyrelsen, Arbejdstilsynet, Datatilsynet,
Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Etiske Rad, Digitaliserings-
styrelsen, Erhvervsstyrelsen, Finanstilsynet, Feergernes Landsstyre, Gren-
lands Selvstyre, Institut for Menneskerettigheder, Konkurrence- og Forbru-
gerstyrelsen, Kgbenhavns Universitet - Det Farmaceutiske Fakultet, Keben-
havns Universitet - Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Leegemiddelsty-
relsen, Patienterstatningen. Rigsadvokaten, Rigsombudsmanden pa Farg-
erne, Rigsombudsmanden pa Grgnland, Rigspolitiet, Radet for Digital Sik-
kerhed, Sikkerhedsstyrelsen, Statens Serum Institut, Sundhedsstyrelsen,
Sundhedsdatastyrelsen, Styrelsen for Patientsikkerhed, Styrelsen for Pati-
entklager, Syddansk Universitet - Sundhedsfagligt Fakultet, Beskeftigel-
sesministeriet, Finansministeriet, Forsvarsministeriet, Erhvervsministeriet,
Justitsministeriet, Uddannelses- og Forskningsministeriet, Undervisnings-
ministeriet og Statsministeriet.

10. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreudgifter| Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, an- |(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, an-
far »Ingen) far »Ingen)

@konomiske Ingen Ingen
konsekvenser for
stat, kommuner,
0g regioner
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Implemente- Ingen
ringskonsekven-
ser for stat, kom-
muner og regio-
ner

Ingen

@konomiske Ingen
konsekvenser for
erhvervslivet

Ingen

Administrative |Ingen
konsekvenser for
erhvervslivet

Ingen

borgerne privatpraktiserende

Administrative [Stgrre muligheder for at fa udleveret
konsekvenser forlpatientjournalen i de tilfeelde, hvor

ners klinikker ophgrer mv og nem-
mere adgang til at fa sin journal over-
draget automatisk ved behandling hos
tandplejere og tandleeger.

sundhedsperso-

Ingen

Miljgmeessige  |Ingen
konsekvenser

Ingen

Forholdet til EU-
retten

Er i strid med de
principper  for Ja
implementering
af erhvervsrettet
EU-regulering/
Gar videre end
minimumskrav i
EU-regulering
(seet X)

Nej

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1
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Tilnr. 1

Efter autorisationslovens 8 2, stk. 1, meddeler Styrelsen for Patientsikkerhed
autorisation til sundhedspersoner pa baggrund af deres uddannelse. For
udenlandsk uddannede sundhedspersoner geelder der forskellige krav for op-
naelse af dansk autorisation afhangig af, hvor den udenlandske sundheds-
person er uddannet, og hvor denne er statsborger. For en neermere gennem-
gang af disse regler henvises til afsnit 3.1.1.1. i lovforslagets almindelige
bemarkninger.

En autorisation efter autorisationsloven giver indehaveren ret til at anvende
en bestemt titel, og for visse sundhedspersoners vedkommende indebarer
en autorisation endvidere en ret til at udgve en forbeholdt sundhedsfaglig
virksomhed, jf. autorisationslovens afsnit 11 og 8 74. Med autorisationen fal-
ger samtidig en reekke forpligtelser for sundhedspersonen efter autorisati-
onsloven og sundhedsloven, herunder bl.a. at udvise omhu og samvittig-
hedsfuldhed, jf. § 17 i autorisationsloven, og tavshedspligt i medfer af sund-
hedslovens § 40.

Personer uden autorisation ma i medfgr af autorisationslovens § 73 behandle
syge, hvis den pageldende ikke udsatter nogens helbred for paviselig fare,
og hvis der ikke er tale om udgvelse af forbeholdt virksomhed.

Det foreslas, at der i autorisationsloven § 3 som stk. 4 indsettes, at sund-
heds- og @ldreministeren kan fastsatte regler om, at loven ikke skal gealde
for sundhedsfaglig virksomhed, der udgves af personer uden autorisation,
som opholder sig her i landet i en kortere periode med henblik pa behandling
af 1) professionelle sportsudgvere eller 2) fremmede militeere styrker.

Ved professionelle sportsudevere” forstds sportsudevere pa hejt plan,
f.eks. indikeret ved sporten som levevej, der deltager i internationale staev-
ner, mesterskaber eller lignende her i landet, herunder ved EM og VM.

Med “fremmede militere styrker” menes kontraherende parters militere
styrker. Begrebet “styrke” er i § 1, litra a, 1 NATO Status of Forces Agree-
ment (NATO-SOFA), nermere defineret som “’personel tilhgrende en kon-
traherende parts land-, sg- eller luftstridskraefter, som i forbindelse med tje-
nestepligter befinder sig pa en anden kontraherende parts territorium inden
for Den nordatlantiske Traktats omrade, dog saledes, at de pagaldende to
kontraherende parter kan treeffe aftale om, at visse enkeltpersoner, enheder
eller formationer ikke skal betragtes som udgarende eller indbefattet i en
»styrke«, for sa vidt angir narvaerende overenskomsts bestemmelser”.
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NATO-SOFA er ratificeret ved bekendtgarelse nr. 44 af 11. august 1955 om
Danmarks ratifikation af den i London den 19. juni 1951 undertegnede over-
enskomst mellem deltagerne i Den nordatlantiske Traktat vedrgrende status
for deres styrker.

Det er med bemyndigelsen hensigten at fastseatte regler, der naermere af-
greenser hvornar personer, der behandler professionelle sportsudgvere eller
fremmede militaere styrker, er omfattet af reglerne i medfer af denne lov, sa
ikke enhver situation, hvor professionelle sportsudgvere eller fremmede mi-
liteere styrker behandles i Danmark, vil veere undtaget fra autorisationslo-
vens regler.

Bemyndigelsen vil derfor blive udmgntet til at fastseette naermere betingel-
ser for, hvornar de personer, der behandler sportsudgvere og militere styr-
ker, vil veere omfattet af den foreslaede § 3, stk. 4, i autorisationsloven.

Det er herunder hensigten, at der med bemyndigelsen vil blive stillet krav
til sportsbegivenhedens starrelse, betydning og varighed. Desuden vil der
blive fastsat krav til sundhedspersonens tilknytning til et udenlandsk etable-
ret sportshold i forbindelse med afvikling af sterre sportsbegivenheder her i
landet eller til en fremmed militeer styrke, der opholder sig her i landet efter
aftale eller som led i Danmarks internationale forpligtelser, for at behand-
lingssituationen vil kunne undtages fra autorisationslovens regler. Det for-
udsaettes dermed, at den behandlende sundhedspersons, den professionelle
sportsudgvers eller de militere styrkers statsborgerskab ikke vil veere rele-
vant for at afgreense behandlingen fra autorisationslovens anvendelsesom-
rade.

Der vil ligeledes blive fastsat krav om, at den fremmede militeere styrke vil
skulle opholde sig her i landet efter aftale eller som led i Danmarks interna-
tionale forpligtelser, herunder NATO-samarbejdet, for at kunne undtages fra
autorisationslovens regler. Situationer, hvor Danmark matte gnske at tage
imod eksempelvis et andet NATO-lands styrker i en situation, hvor NATO
ikke formelt har truffet beslutning om, at en given indsats er en NATO-mis-
sion, men hvor dette vurderes forestaende, forventes at blive omfattet af
undtagelsen fra autorisationslovens regler. Det vil f.eks. vere i forbindelse
med en Krisesituation, hvor fremmede styrker gnskes deployeret igennem
og/eller til Danmark, mens en umiddelbart forestaende NATO-beslutning
afventes, og hvor der saledes ikke er sket en »Transfer of Authority« i
NATO-regi. | dette tilfeelde vil den militeere styrke stadig veere under natio-
nal kommando, og dermed ikke ngdvendigvis blive anset som en NATO-
eller Partnerskab for Fred-styrke (PfP-styrke).
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Der vil endvidere blive fastsat regler om, at personer, der udever sundheds-
faglig behandling pa de omhandlede sportsudgvere eller militere styrker,
vil vaere undtaget fra autorisationsloven, uanset, om personen i sig selv vil
veere at anse som del af sportsholdet eller den militeere styrke eller i gvrigt
er tilknyttet som ledsager af sportsholdet eller den militeere styrke med det
formal at behandle den specifikke persongruppe ved behov.

Det er endvidere alene behandling af denne snaevre persongruppe, bemyn-
digelsen skal give adgang til at undtage fra autorisationslovens anvendelses-
omrade. Lovforslaget vil saledes ikke abne op for, at der kan fastsattes reg-
ler om, at udenlandske sundhedspersoner vil kunne udfgre sundhedsfaglig
virksomhed uden for rammerne af disse snavre undtagelser.

De foreslaede regler vil som falge af det foreslaede § 9 have virkning fra 1.
juli 2021.

Der henvises til de almindelige bemerkninger i lovforslagets afsnit 3.1.
Tilnr. 2

Det fremgar af autorisationsloven § 23, stk. 2, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed kan fastszette regler om sikkerheden i forbindelse med adgangen til
og brugen af patientjournaler og herunder kan opstille krav om, at udenfor-
staende ikke far adgang eller tilgang til journalen.

Det foreslas, at autorisationslovens § 23, stk. 2, ophaves.

Bestemmelsen, som blev indfert i 2006, har i dag ikke leengere selvsteendig
betydning, da de omtalte forhold nu er reguleret andre steder uden for auto-
risationsloven.

Ophavelsen er saledes udtryk for en rent retlig tilpasning ud fra allerede
galdende ret.

Tilnr. 3

Det fremgar af autorisationsloven § 25, stk. 4, at Styrelsen for Patientsik-
kerhed kan fastsatte regler om overdragelse og opbevaring af patientjour-
naler i forbindelse med, at en anden autoriseret sundhedsperson overtager
behandlingen af en patient eller en autoriseret sundhedsperson ophgrer med
eller overdrager sin virksomhed. Styrelsen kan fastsatte regler, der fraviger
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de almindelige bestemmelser om indhentelse af patienters samtykke til vi-
deregivelse af helbredsoplysninger.

Det fglger forudseetningsvist af den geeldende bestemmelse, at overdragelse
af patientjournaler uden patienterne samtykke ved keb af klinikker mv.,
alene omfatter overdragelse inden for

samme autoriserede faggruppe, jf. Folketingstidende 2005-06 A, L 111, som
fremsat, side 3218-3220.

Det foreslas, at der i autorisationslovens § 25, stk. 4, 1. pkt. tilfgjes, at jour-
nalen for tandlaeger og tandplejere kan overdrages pa tveers af disse faggrup-
per til videre opbevaring.

Med den foresldede andring af autorisationsloven 25, stk. 4, vil Styrelsen
for Patientsikkerhed fa mulighed for at fastsette bestemmelser om, at en
tandlaege vil kunne overtage en tandplejeklinik og samtidig overtage pati-
entjournalerne i klinikken, Ligeledes vil en tandplejer kunne overtage en
tandleegeklinik og samtidig overtage opbevaringspligten for patientjourna-
lerne i klinikken.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed derudover i journalfgringsbe-
kendtggrelsen fastsatter, at safremt det er praktisk muligt, vil den overdra-
gende tandlage eller tandplejer generelt eller konkret skulle oplyse patien-
terne om, at patientjournalerne er overdraget til den nye praktiserende sund-
hedsperson og tillige, at patienten vil kunne tilkendegive, at denne ikke gn-
sker, at den nye praktiserende sundhedsperson overtager vedkommendes
patientjournal. | sa fald vil den overtagende sundhedsperson skulle over-
drage journalen til Styrelsen for Patientsikkerhed til videre opbevaring.

Det foreslas pa baggrund af den andrede lovbestemmelse, at Styrelsen for
Patientsikkerhed fastsatter, at en patientens eventuelle nye tandleege pa an-
modning altid skal kunne fa overdraget en tidligere tandleegejournal til vi-
dere opbevaring, hvis journalen har veeret overdraget til en tandplejer i for-
bindelse med kgb af en tandlaegeklinik, og patienten igen far behov for tand-
leegebehandling.

Tilnr. 4

Det fremgar af autorisationsloven § 25, stk. 4, at Styrelsen for Patientsikker-
hed kan fastsatte regler om overdragelse og opbevaring af patientjournaler
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I forbindelse med, at en anden autoriseret sundhedsperson overtager behand-
lingen af en patient, eller en autoriseret sundhedsperson ophgrer med eller
overdrager sin virksomhed. Styrelsen kan fastsette regler, der fraviger de
almindelige bestemmelser om indhentelse af patienters samtykke til videre-
givelse af helbredsoplysninger.

Det foreslas, at der i autorisationslovens § 25 indszttes et nyt stk. 5, hvor-
efter patientjournaler, som skal afleveres til Styrelsen for Patientsikkerhed,
vil skulle afleveres i det format, som Styrelsen for Patientsikkerhed anvi-
ser.

Med den foreslaede bestemmelse i autorisationsloven § 25, stk. 5, tydelig-
geres Styrelsen for Patientsikkerheds adgang til at stille krav til det format,
som elektroniske journalerne afleveres i, nar de overdrages til styrelsen.

Det foreslas endvidere, at der i autorisationslovens § 25 indsattes et nyt
stk. 6, hvorefter Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastsatte regler om de
pligter, som den fysiske eller juridiske person, der behandler en patient-
journal pa vegne af en privatpraktiserende autoriseret sundhedsperson, har
i forbindelse med overdragelse af elektroniske patientjournaler, nar en pri-
vatpraktiserende autoriseret sundhedsperson ophgrer med at drive praksis

Med den foreslaede bestemmelse i autorisationsloven § 25, stk. 6, vil Sty-
relsen for Patientsikkerhed fa mulighed for at fastsette regler om, at Styrel-
sen for Patientsikkerhed i seerlige situationer med langtidssygemeldinger el-
ler hvor privatpraktiserende sundhedspersoners klinikker ophgrer, men hvor
der ikke sker overdragelse af patientjournalerne til Styrelsen for Patientsik-
kerhed, at sidstneevnte i stedet kan forpligte behandlingsstedets journalsy-
stemudbyder til at overdrage journalerne, hvis dette er teknisk muligt. Det
forudseettes i denne sammenhang, at systemudbyderen i henhold til databe-
skyttelseslovgivningen kan anses som databehandler for den praktiserende
sundhedsperson.

Ved sygdom hos en praktiserende sundhedsperson vil det i praksis ofte ikke
veere en forudsigelig situation, der leder til de tilfeelde, hvor bestemmelsen
er tilteenkt, og det vil ligeledes ofte vare vanskeligt at forudse, hvor lenge
en sygemelding vil vare. Ved en kort sygemelding vil der i mange tilfeelde
ikke na at opsta et behov for journalerne, eller der vil vere andet personale
I klinikken, som kan varetage journalerne, indtil sundhedspersonen vender
tilbage. Det forudseettes derfor, at overdragelse af oplysninger fra et behand-
lingssteds systemudbyder skal begreanses til tilfelde, hvor et behandlings-
sted igennem en periode pa mindst 3 maneder ikke har haft personale pa
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behandlingsstedet til at administrere patientjournalerne eller i gvrigt vedva-
rende ikke efterkommer henvendelser fra styrelsen om at aflevere journa-
lerne pga. praksisophaer.

Det er ikke tilteenkt, at eendringen vil skulle medfare en generel pligt for
Styrelsen for Patientsikkerhed til at indhente journaler fra behandlingsste-
dernes systemudbydere, det er alene en mulighed i de tilfeelde, hvor styrel-
sen efter en konkret vurdering finder det ngdvendigt af hensyn til patient-
sikkerheden eller andre vaesentlige hensyn. Overdragelsen vil efter omstaen-
dighederne kunne begreenses til at vedrgre en specifik del af patientjourna-
lerne.

Hvis sundhedspersonen genoptager sit virke i klinikken eller lignende efter
der er sket en overdragelse af patientjournalerne til Styrelsen for Patientsik-
kerhed, vil journalerne for de patienter, som sundhedspersonen fortsat har i
behandling, kunne tilbagefares til behandlingsstedet efter anmodning herom
til styrelsen.

Tilnr. 5

Reglerne om autoriserede sundhedspersoners journalfgring er fastsat i auto-
risationslovens kapitel 6, 8§ 21-25 og uddybet i bekendtgerelse om autori-
serede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, vide-
regivelse og overdragelse m.v.), bekendtgerelse nr. 530 af 24. maj 2018.

Der er i dag ikke fastsat udtrykkelige lovkrav om, at driftsherren ved sin
organisering af et behandlingssted skal sikre, at de ngdvendige rammer for,
at sundhedspersonerne pa behandlingsstedet kan opfylde deres forpligtelse
til at fgre journal efter de regler, der gealder herfor.

Med indsattelsen af § 25 a i autorisationsloven foreslas fastsattelse af en

seerskilt bestemmelse om driftsherrens organisatoriske ansvar vedrgrende
journalfgring. Alle behandlingssteders driftsherrer vil derefter skulle sgrge
for organisatoriske rammer, der ger det muligt for sundhedspersonerne at
overholde journalferingspligten og andre pligter vedrgrende journalfaring.
Driftsherren vil samtidigt skulle sikre, at journalsystemet er indrettet, sa
journaloplysningerne er tilgengelige for sundhedspersoner pa en sadan
made, at optegnelserne i ngdvendigt omfang kan anvendes til god og sikker
patientbehandling. Brug af teknisk bistand skal videre tilretteleegges, sa dik-
tat eller lignende systematisk bliver indfgrt korrekt og rettidigt i patientjour-
nalen.
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Med den nye bestemmelse far Styrelsen for Patientsikkerhed adgang til at
fastsaette neermere regler for driftsherrens organisatoriske ansvar.

Det foreslas, at Styrelsen for Patientsikkerhed gennem denne bemyndigelse
fastsaetter neermere generelle krav til det organisatoriske ansvar for patient-
journalens opbygning, struktur, indhold og adgangen til at foretage journal-
faring.

Der skal i den forbindelse fastseattes regler om, at ledelsen pa et behand-
lingssted har ansvar for, at patientjournalen er opbygget og indrettet, sa lov-
givningens krav i forbindelse med journalfgring vil kunne overholdes, og
optegnelser vaere tilgengelige pa en sadan made, at de i relevant omfang vil
kunne inddrages i patientbehandlingen. Der vil ogsa blive fastlagt krav om
ngdvendige skriftlige instrukser og procedurer ved tekniske nedbrud af elek-
troniske patientjournaler eller ved gvrige tilfeelde af manglende adgang til
patientjournalen. Der vil ogsa blive stillet krav om procedurer, der sikrer, at
kun materiale, der er relevant for patientbehandlingen, indgar i patientjour-
nalen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.2. i lovforslagets almindelige bemarkninger.
Tilnr. 6

Det fremgar af § 74, stk. 2, i autorisationsloven, at en person, der ikke har
autorisation som laege, ikke ma foretage operative indgreb, medmindre an-
det er serlig lovhjemlet.

Med lov nr. 507 af 1. maj 2019 om &ndring af sundhedsloven og autorisati-
onsloven (Styrket indsats pa hgreapparatomradet) indsattes en bestemmelse
om, at hgreapparatbehandling ikke er omfattet af autorisationslovens § 74,
stk. 2. Bestemmelsen indsattes i § 74 som stk. 4.

Samtidig ophaevedes med lov nr. 503 af 1. maj 2019 om &ndring af autori-
sationsloven (Regulering af naleakupunktur pa brystkassen) lovens § 74,
stk. 3.

Siden 1. juli 2019, hvor de omhandlede andringslove tradte i kraft, har au-

torisationslovens § 74 derfor indeholdt et stk. 1, et stk. 2 og et stk. 4, men
ikke et stk. 3. Dette er lovteknisk uhensigtsmaessigt.
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Det foreslas derfor, at autorisationslovens § 74, stk. 4, ophzaves, og at be-
stemmelsen i stedet indsaettes ugendret som stk. 3. Indholdsmaessigt vil det
foreslaede stk. 3 sdledes veere en viderefarelse af det gaeldende stk. 4.

Baggrunden for, at der med lov nr. 507 af 1. maj 2019 indsattes en bestem-
melse om, at hgreapparatbehandling ikke er omfattet af autorisationslovens
8 74, stk. 2, er, at der havde veret tvivl om, hvorvidt den hgreapparatbe-
handling, der foregar hos private hareklinikker, kunne anses for at veere
»operative indgreb«, sa alene leeger og personer, der handler pa disses an-
svar, lovligt kunne udfgre hgreapparatbehandling.

Pa baggrund af denne tvivl og i lyset af, at Styrelsen for Patientsikkerhed
havde vurderet, at risikoen ved hgreapparatbehandling kan anses som vee-
rende minimal, indsattes bestemmelsen om, at hgreapparatbehandling ikke
er omfattet af 8 74, stk. 2, hvilket betyder, at hareapparatbehandling er und-
taget fra de former for virksomhed, der er forbeholdt leeger at udfagre og sa-
ledes selvsteendigt kan udfgres af andre end leeger.

Hgreapparatbehandling skal i den forbindelse forstas som undersggelse af
behovet for hgreapparat samt tilvirkning af det enkelte hgreapparat.

Det bemarkes, at den hgreapparatbehandling, der foretages af andre end lee-
ger, vil vaere reguleret af den generelle bestemmelse i autorisationslovens §
73, jf. 8 87, hvorefter det er strafbart for uautoriserede personer at udsatte
nogens helbred for paviselig fare i forbindelse med behandling.

Det fremgar af autorisationslovens § 74, stk. 2, at en person, der ikke har
autorisation som laege, ikke ma anvende receptpligtige leegemidler, med-
mindre andet er serlig lovhjemlet. Der findes ingen serlig lovhjemmel til
andre end laegers anvendelse af naesespray med naloxon.

Det foreslas, at autorisationslovens § 74 ved indszttelse af et stk. 4 @ndres,
saledes at anvendelse af receptpligtig naesespray med naloxon og receptplig-
tige leegemidler, som sundheds- og &ldreministeren fastseatter regler om i
medfar af leegemiddellovens § 39, stk. 5, ikke er omfattet af stk. 2.

Forslaget betyder, at anvendelsen af receptpligtig naesespray med naloxon
og af de receptpligtige leegemidler, som sundheds- og a&ldreministeren matte
fastsatte regler om i medfer af den foreslaede § 39, stk. 5, ikke vil vare
forbeholdt lzeger.
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Der henvises i gvrigt til pkt. 3.7. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til §2
Tilnr. 1

Patienter har i medfer af sundhedslovens afsnit 111 en raekke rettigheder i
forbindelse med behandling inden for sundhedsveesenet, herunder bl.a. ret-
ten til selvbestemmelse, information og fortrolighed. Rettighederne for pa-
tienten medferer omvendt en reekke pligter for sundhedspersoner. Efter
sundhedslovens § 6 forstas sundhedspersoner som personer, der er autorise-
rede i henhold til sezrlig lovgivning til at varetage sundhedsfaglige opgaver,
og personer, der handler pa disses ansvar. Hermed menes farst og fremmest
personer, der er autoriseret i henhold til autorisationsloven.

Pligterne for autoriserede sundhedspersoner efter loven er bl.a. indhentelse
af informeret samtykke forud for behandling, jf. sundhedslovens § 15, og
iagttagelse af tavshedspligten, jf. sundhedslovens § 40. For en naermere gen-
nemgang af disse regler henvises til afsnit 3.1.1.2. i lovforslagets alminde-
lige bemaerkninger.

Bade Styrelsen for Patientklager og Sundhedsvaesenets Disciplinaernavn
behandler klager over tilsideszttelse af patientrettigheder opregnet i sund-
hedslovens kapitel 4-9, jf. klage- og erstatningslovens § 1, stk. 1, og § 2, stk.
2, og for Sundhedsvasenets Disciplinarnaevns vedkommende ligeledes kla-
ger over tilsidesattelse af patientrettigheder opregnet i sundhedslovens af-
snit IV. Patienterstatningen yder efter klage- og erstatningslovens § 19 er-
statning for behandlingsskader opstaet ved behandling inden for sundheds-
veesenet eller som er foretaget af sundhedspersoner.

Det foreslas med § 6 a, at loven ikke finder anvendelse for behandling, der
udgves af personer omfattet af 8 3, stk. 4, i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed.

Lovforslaget medfagrer, at sundhedsloven ikke vil finde anvendelse for be-
handling, der udaves af personer uden dansk autorisation, som opholder sig
her i landet i en kortere periode med henblik pa behandling af professionelle
sportsudgvere fra udenlandske sportshold og fremmede militere styrker,
hvis de behandlende personer i gvrigt opfylder de betingelser, som sund-
heds- og eldreministeren vil veere bemyndiget til at fastseette i medfar af
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den foreslaede bestemmelse i autorisationslovens § 3, stk. 4, jf. lovforslagets
81,nr 1

Det betyder, at personer uden dansk autorisation, som opholder sig her i
landet i en kortere periode med henblik pa behandling af professionelle
sportsudgvere og fremmede militere styrker, ikke ved behandling af de pa-
geldende sportsudavere eller fremmede militere styrker skal iagttage sund-
hedslovens regler.

Der henvises til de almindelige bemarkninger i lovforslagets afsnit 3.1.
Til nr. 2

Efter § 278, stk. 1, geelder sundhedsloven ikke for Faergerne og Grgnland.
Efter bestemmelsens stk. 2 kan visse nermere angivne bestemmelser dog
ved kongelig anordning kan sattes helt eller delvis i kraft for Feergerne med
de afvigelser, som de serlige feergske forhold tilsiger.

Det foreslas med den foreslaede andring til sundhedslovens § 278, stk. 2, at
den foreslaede § 6 a skal omfattes af bestemmelsen. Dermed sikres mulig-
heden for at lade bestemmelsen i autorisationslovens § 3, stk. 4, og sund-
hedslovens § 6 a treede i kraft for Feergerne, jf. ogsa lovforslagets § 7.

Det betyder, at den foreslaede § 6 a, hvorefter sundhedsloven ikke finder
anvendelse for sundhedsfaglig behandling omfattet af § 3, stk. 4, i lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, ved
kongelig anordning kan seattes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de
afvigelser, som de sarlige fergske forhold tilsiger.

Til§3

Tilnr. 1

Det fremgar af § 9, stk. 1, i lov om &ndring af sundhedsloven, lov om auto-
risation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og forskel-
lige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.), at
loven ikke geelder for Feergerne og Grenland, jf. dog stk. 2-4. Efter bestem-
melsens stk. 3, kan lovens § 1, nr. 11-21 og 24-26, 8§ 2,3,50g 6 0g § 7, nr.
1, ved kongelig anordning seettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med
de &ndringer, som de fergske forhold tilsiger.
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8 7 vedrarer psykiatriloven. Det er en fejl, at alene 8 7, nr. 1, kan sattes i
kraft for Feergerne. Hele 8 7. om &ndringer i psykiatriloven skal kunne sattes
I kraft for Feergerne.

Det foreslas derfor at &endre § 9, stk. 3, i lov om a&ndring af sundhedsloven,
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
og forskellige andre love (Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn
m.v.), saledes at lovens § 1, nr. 11-21 og 24-26, 88 2, 3, 5, 6 og 7, ved kon-
gelig anordning kan seettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de &n-
dringer, som de fergske forhold tilsiger.

Det betyder, at @ndringerne i psykiatrilovens 88§ 18 ¢ og 21 a, stk. 2, vil
kunne sattes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de &ndringer, som de
feergske forhold tilsiger.

Tilnr. 2

Efter § 9 i lov nr. 656 af 8. juni 2016 geelder loven ikke for Fergerne og
Grgnland, men den kan ved kongelig anordning seettes helt eller delvis i
kraft for Feergerne med de a&ndringer, som de fergske forhold tilsiger.

Ved anordning nr. 994 af 2. juli 2018 om ikrafttreeden for Feergerne af lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
blev bl.a. 82, nr.4 0g 14, i lov nr. 656 af 8. juni 2016 sat i kraft for Feergerne.
Med bestemmelsen i &ndringslovens § 2, nr. 4, blev § 82 i autorisationslo-
ven om straf for tilsidesettelse af en oplysnings- eller indberetningspligt
andret, sd henvisningerne til bestemmelserne i loven om oplysnings- og
indberetningspligt blev ajourfert. | den forbindelse udgik henvisningen til
lovens § 26, stk. 2, da autorisationslovens kapitel 7 blev ophavet med &n-
dringslovens § 2, nr. 4. Ved ikrafttreeden af anordning nr. 994 af 2. juli 2018
blev kapitel 7 ophavet, jf. anordningens 8 1, nr. 51, og § 82 blev ajourfart,
jf. anordningens 8§ 1, nr. 49. Ved ajourferingen var bestemmelsen i § 26, stk.
2, dog ikke medtaget, hvilket formodes at skyldes en forglemmelse.

Med den foreslaede § 9, stk. 4, bemyndiges sundheds- og aldreministeren
til at seette de dele af § 2 i lov nr. 656 af 8. juni 2016, som blev sat i kraft for
Feergerne i 2018, i kraft for Feergerne igen. Ikraftsattelsen skal ske ved kon-
gelig anordning, og 8 2 i loven kan seettes i kraft helt eller delvis og med de
@ndringer, som de fergske forhold tilsiger.
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Bemyndigelsen vil blive benyttet til at rette op pa den lovtekniske fejl ved
ajourfgring af § 82 i den kongelige anordning af autorisationsloven, saledes,
at den ophaevede bestemmelse i § 26 udgar af bestemmelsen.

Bestemmelsen vil som falge af det foresldede § 9 have virkning fra 1. juli
2021.

Til§4

Tilnr. 1

Det fremgar af § 39, stk. 1, i legemiddelloven, at bl.a. udlevering af leege-
midler kun ma ske med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. § 39, stk. 3, nr.
1-8, indeholder undtagelser fra stk. 1. Uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse
ma f.eks. sygehuse og andre behandlende institutioner udlevere leegemidler,
som skal bruges i behandlingen, og leeger udlevere legemidler til brug i
praksis. Da leegers og sygeplejerskers udlevering af neesespray med naloxon
til brug for behandling af opioidoverdosis ikke er navnt i legemiddellovens
§ 39, stk. 3, nr. 1-8, ma sadan udlevering kun ske med tilladelse fra Leege-
middelstyrelsen, jf. § 39, stk. 1.

Efter praksis udsteder Laegemiddelstyrelsen som udgangspunkt tilladelser
til fremstilling, distribution og forhandling af leegemidler efter § 39, stk. 1.
Tilladelsestyperne er alle neermere reguleret af bekendtgerelser, der bl.a. er
udstedt i medfer af leegemiddellovens 8 39 a og 8§ 39 b, og som fastsatter en
reekke regler, som tilladelsesindehaverne skal overholde.

Det er ikke hensigtsmaessigt at give kommuner eller civilsamfundsorganisa-
tioner tilladelser efter 8 39, stk. 1, da deres aktiviteter med naesespray med
naloxon adskiller sig fra de aktiviteter, som Lagemiddelstyrelsen normalt
giver tilladelse til efter bestemmelsen. Samtidig vil der for at kunne under-
stotte ordningen skulle udstedes et stgrre antal tilladelser efter ansggning,
hvilket veesentligt vil forgge de administrative omkostninger ved ordningen.

Leegemiddellovens 8§ 39, stk. 3, undtager en reekke institutioner og personer
fra kravet om tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen til at udfere visse aktivite-
ter med legemidler. Undtagelserne er begrundet i de konkrete institutioners
og personers helt serlige forhold.

Det foreslas, at legemiddellovens § 39, stk. 3, ved indsattelse af et nr. 9
a@ndres, saledes at laeegers og sygeplejerskers udlevering naesespray med na-
loxon til brug for behandling af opioidoverdosis undtages fra bestemmelsen
i 839, stk. 1, om, at bl.a. udlevering af leegemidler kun ma ske med tilladelse
fra Leegemiddelstyrelsen.
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Forslaget betyder, at leeger og sygeplejersker uden Laegemiddelstyrelsens
tilladelse vil kunne udlevere nasespray med naloxon til brug for behandling
af opioidoverdosis. Ved begrebet “udlevering” skal ogsa forstas “opbeva-
ring”, saledes, at leeger og sygeplejersker ogsa uden en tilladelse ma opbe-
vare laegemidlet til brug for udlevering pa kurser.

Bekendtgerelse nr. 875 af 12. juni 2020 om recepter og dosisdispensering
af legemidler vil blive @ndret, sd apoteker kan modtage en rekvisition fra
leeger og sygeplejersker tilknyttet en kommune eller et naloxonprojekt, ek-
spedere denne og udlevere nasespray med naloxon til kommunen eller pro-
jektet.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.6. i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Til nr. 2

Det fremgar af leegemiddellovens § 39, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen kan
fastsatte regler om handteringen af l&egemidler, der er navnt i § 39, stk. 3,
nr. 1-8. Da laegers og sygeplejerskers udlevering af naesespray med naloxon
til brug for behandling af opioidoverdosis og af andre leegemidler af tilsva-
rende sarlige karakter ikke er nevnt i legemiddellovens 8 39, stk. 3, nr. 1-
8, kan Laegemiddelstyrelsen ikke i medfer af § 39, stk. 4, fastsaette regler
om handteringen af disse leegemidler.

Det foreslas, at legemiddellovens § 39, stk. 4, @ndres, saledes at Leegemid-
delstyrelsen bemyndiges til at fastsette regler om handteringen af dels nae-
sespray med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis, jf. leege-
middellovens § 39, stk. 3, som bestemmelsen foreslas &ndret, dels leegemid-
ler, som sundheds- og eldreministeren matte fastsette regler om i medfar
af den foreslaede § 39, stk. 5.

Forslaget betyder, at Laeegemiddelstyrelsen vil veere bemyndiget til at fast-
seette regler om handteringen af dels naesespray med naloxon til brug for
behandling af opioidoverdosis, jf. legemiddellovens § 39, stk. 3, som be-
stemmelsen foreslas @ndret, dels leegemidler, som sundheds- og aldremini-
steren matte fastsette regler om i medfar af den foreslaede § 39, stk. 5.

Hensynet bag bemyndigelsen til Leegemiddelstyrelsen er at sikre mulighed
for, at der kan fastseettes regler, som naermere sikrer patientsikkerheden. For
sa vidt angar naesespray med naloxon, vil der bl.a. kunne fastsettes regler
om kommuners og civilsamfundsorganisationers handtering af leegemidler
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fra rekvisition, til udlevering er sket til den person, som kan behandle opio-
idoverdosis med legemidlet, herunder bl.a. regler om kommunalbestyrel-
sernes og civilsamfundsorganisationernes bestyrelses ansvar for, at der er de
tilstreekkelige faciliteter og ressourcer til at opfylde reglerne, for at der ud-
peges en ansvarlig person i form af en laege eller sygeplejerske, nermere
regler om den ansvarlige persons ansvar for korrekt og sikker opbevaring af
leegemidlerne i medicinskabe eller -rum, skriftlige procedurer herunder om
forholdsregler for restriktiv adgang til medicinskab eller -rum, treening af
personale, tilsyn med overholdelse af de fastsatte regler, og regler om, at
selve udleveringen af legemidlet kun sker til en person, som har gennemfart
kurset eller er registreret som allerede havende gennemfgrt kurset, og som
findes egnet til at fa udleveret og anvende laeegemidlet, ligesom der kan fast-
seettes regler om udfyldelse af selve rekvisitionen af l&egemidlerne fra apo-
teket, modtagekontrol, transporten af leegemidlerne, og i hvilket omfang op-
gaverne kan uddelegeres samt dispensation og strafbestemmelser.

For sa vidt angar nasespray med naloxon til brug for behandling af opio-
idoverdosis, vil Leegemiddelstyrelsen forberede reglerne under inddragelse
af Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed savel som af Kgben-
havns Kommune og andre kommuner samt Antidote Danmark, saledes at
der kan tages behgrigt hensyn til hidtil erhvervede erfaringer med handte-
ringen af naesespray med naloxon, som er sikkert i den forstand, at legemid-
let hverken har misbrugspotentiale eller er forbundet med risiko for af-
haengighed. Risikoen ved anvendelse af legemidlet er saledes meget be-
grenset sat i forhold til de alvorlige helbredsmassige konsekvenser, som
kan fglge af en ubehandlet opiodoverdosis, og de centrale sundhedsmyndig-
heder bekendt har leegemidlet heller ikke har givet anledning til patientsik-
kerhedsmaessige problemer i Danmark.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.6. i lovforslagets almindelige bemarkninger
og til bemarkningerne til lovforslagets § 4, nr. 3.

Tilnr. 3

Det fremgar af § 39, stk. 1, i legemiddelloven, at bl.a. udlevering af leege-
midler kun ma ske med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. § 39, stk. 3, nr.
1-8, indeholder undtagelser fra stk. 1. Uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse
ma f.eks. sygehuse og andre behandlende institutioner udlevere leegemidler,
som skal bruges i behandlingen, og laeger udlevere leegemidler til brug i
praksis. | lighed med, hvad der geelder for udlevering af nesespray med na-
loxon til brug for behandling af opioidoverdosis, ma laeger og sygeplejersker
ikke uden tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen udlevere andre leegemidler af
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tilsvarende sarlige karakter. Det skyldes, at sadanne legemidler ikke er
nevnt i leegemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 1-8.

Det foreslas, at legemiddellovens § 39 ved indsettelse af et stk. 5 a@ndres,
saledes at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at fastsette regler
om, at visse leegemidler med hensyn til udlevering skal behandles pa samme
made som nasespray med naloxon.

Forslaget betyder, at sundheds- og &ldreministeren vil vaere bemyndiget til
at fastseette regler om, at visse laegemidler med hensyn til udlevering skal
behandles pa samme made som nasespray med naloxon, dvs. at leeger og
sygeplejersker uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse vil kunne udlevere lz-
gemidlerne.

Fastsattelse af regler vil dog farst komme pa tale, hvis der matte blive god-
kendt og markedsfart andre leegemidler end nasespray med naloxon, som
pa tilsvarende vis kan anvendes i akutte situationer, hvor en person er hensat
i en hjelpelgs tilstand, og hvis anvendelse ikke er forbundet med naevne-
veerdig risiko henset til risikoen ved den tilstand, som leegemidlet er god-
kendt til at behandle. | forbindelse med regelfastsettelsen vil Sundheds- og
Aldreministeriet under inddragelse af Legemiddelstyrelsen, Styrelsen for
Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen og med fokus pa hensynet til pati-
entsikkerheden foretage en afvejning af fordelene og den eventuelle risiko
forbundet med udlevering uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.6 i lovforslagets almindelige bemarkninger
og til bemeerkningerne til lovforslagets § 4, nr. 1 og 2.

Tilnr. 4

Det fremgar af § 67, stk. 1, i legemiddelloven, at der til offentligheden ikke
ma udleveres leegemidler vederlagsfrit, idet Leegemiddelstyrelsen dog kan
give tilladelse til sadan udlevering, hvis udleveringen ikke sker i reklame-
gjemed. Bestemmelsen medfarer, at leeger og sygeplejersker ikke uden Lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse vederlagsfrit til offentligheden ma udlevere
naesespray med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis eller an-
dre leegemidler af tilsvarende sarlige karakter.

Det foreslas, at leegemiddellovens § 67 ved indsattelse af et stk. 4 &ndres,

saledes at laeger og sygeplejersker uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse ve-
derlagsfrit til offentligheden kan udlevere nasespray med naloxon til brug
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for behandling af opioidoverdosis og leegemidler, som sundheds- og a&ldre-
ministeren matte fastseette regler om i medfer af den foreslaede § 39, stk. 5,
nar den vederlagsfrie udlevering ikke sker i reklamegjemed.

Forslaget betyder, at leeger og sygeplejersker uden Laegemiddelstyrelsens
tilladelse vederlagsfrit til offentligheden vil kunne udlevere naesespray med
naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis og legemidler, som
sundheds- og &ldreministeren matte fastseette regler om i medfer af den fo-
reslaede § 39, stk. 5, nar den vederlagsfrie udlevering ikke sker i reklame-
gjemed.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.6. i lovforslagets almindelige bemarkninger
og til bemeerkningerne til lovforslagets § 4, nr. 3.

Til §5

Tilnr. 1

I medfer af tatoveringslovens 8 4, stk. 1, skal ejeren af et tatoveringssted
registreres hos Sikkerhedsstyrelsen. Ved registreringen skal der oplyses om
navn, adresse, telefonnummer, eventuel hjemmesideadresse, antallet af
medarbejdere og eventuelt cvr-nummer pa tatoveringsstedet og pa ejeren af
tatoveringsstedet. Det fremgar endvidere, at hvis der sker @ndringer i for-
hold til de registrerede oplysninger, har ejeren af tatoveringsstedet pligt til
at opdatere de registrerede oplysninger inden for rimelig tid.

Det fremgar endvidere af § 4, stk. 2, at det ikke er tilladt at udfagre erhvervs-
massig tatovering pa et tatoveringssted, der ikke er registreret hos Sikker-
hedsstyrelsen.

Af § 4, stk. 3 fremgar det, at Sikkerhedsstyrelsen opretter et tatoverings-
stedsregister.

Endelig fremgar det af § 4, stk. 4, at Sikkerhedsstyrelsen offentliggar oplys-
ninger fra tatoveringsstedsregistret om, hvilke tatoveringssteder der er regi-
strerede efter stk. 1.

Af § 5 fremgar det, at erhvervsministeren kan fastsette nermere regler om
registrering efter § 4, stk. 1. Denne bestemmelse er udmentet i bekendtge-
relse nr. 847 af 25. juni 2018 om digital registrering af tatoveringssteder,
tatovarer og gebyrer for registrering og opfalgende tilsynsbesag.
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Det foreslas, at der i § 4 efter stk. 2 indsattes en bestemmelse som nyt stk.
3, hvorefter registreringen af et tatoveringssted bortfalder, hvis ejeren af ta-
toveringsstedet ikke opretholder registreringen og ikke betaler gebyr, jf. §
16. Herefter bliver stk. 3 og 4 til stk. 4 og 5.

Den foreslaede bestemmelse i § 4, stk. 3, skal medvirke til at sikre, at regi-
streringsordningen for tatoveringssteder fungerer efter hensigten.

Opretholdelse af registreringen betyder, at tatoveringsstedets ejer bekrafter,
at de oplysninger, der er registreret i tatoveringsstedsregistret, er korrekte
og opdaterede, nar det arlige gebyr betales.

Andringen medfarer, at safremt ejeren af tatoveringsstedet ikke foretager
den arlige opretholdelse af registreringen og ikke betaler gebyr, vil registre-
ringen bortfalde, og tatoveringsstedet vil blive fjernet fra det offentlige re-
gister over tatoveringssteder med den konsekvens, at tatoveringsstedet ikke
lzengere vil have mulighed for at udfare tatovering i erhvervsmaessigt gje-
med. Det vil ogsa betyde, at hvis tatoveringsstedet forsetter med at udfare
tatoveringer, kan det politianmeldes for overtraedelse af § 4, stk. 2, jf. § 17,
stk. 1, nr. 2.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.8. i lovforslagets almindelige bemerknin-
ger.

Til§6

Tilnr. 1

Stralebeskyttelsesloven implementerer dele af Radets direktiv 2011/70/Eu-
ratom af 19. juli 2011 om fastseettelse af en feellesskabsramme for ansvarlig
og sikker handtering af brugt nukleart braendsel og radioaktivt affald, EU-
Tidende 2011, nr. L 199, side 48, dele af Radets direktiv 2009/71/Euratom
af 25. juni 2009 om EF-rammebestemmelser for nukleare anlaegs nukleare
sikkerhed, EU-Tidende 2009, nr. L 172, side 18, dele af Radets direktiv
2014/87/Euratom af 8. juli 2014 om endring af direktiv 2009/71/Euratom
om EF-rammebestemmelser for nukleare anleegs nukleare sikkerhed, EU-
Tidende 2014, nr. L 219, side 42, dele af Radets direktiv 2006/117/Euratom
af 20. november 2006 om overvagning af og kontrol med overfarsel af ra-
dioaktivt affald og brugt nukleart breendsel, EU-Tidende 2006, nr. L 337,
side 21, og dele af Radets direktiv 2013/51/Euratom af 22. oktober 2013 om
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krav om beskyttelse af befolkningens sundhed med hensyn til radioaktive
stoffer i drikkevand, EU-tidende 2013, nr. L 296, side 12.

Der er imidlertid ved en fejl ikke blevet indsat en note herom i loven. Med
dette lovforslag foreslas det, at noten indsattes i loven, saledes at det frem-
gar, at stralebeskyttelsesloven gennemfarer dele af Drikkevandsdirektivet.
Affaldsdirektivet og Det reviderede direktiv om nukleare anleegs nukleare
sikkerhed.

Derfor foreslas det, at fodnoten til lovens titel affattes saledes, at det frem-
gar, at loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Radets di-
rektiv 2013/59/Euratom af 5. december 2013 om fastleeggelse af grundlaeg-
gende sikkerhedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med
udsettelse for ioniserende straling og om ophaevelse af direktiv 89/618/Eu-
ratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom og 2003/122/Eura-
tom, EU-Tidende 2014, nr. L 13, side 1, dele af Radets direktiv 2011/70/Eu-
ratom af 19. juli 2011 om fastseettelse af en feellesskabsramme for ansvarlig
og sikker handtering af brugt nukleart braendsel og radioaktivt affald, EU-
Tidende 2011, nr. L 199, side 48, dele af Radets direktiv 2009/71/Euratom
af 25. juni 2009 om EF-rammebestemmelser for nukleare anleegs nukleare
sikkerhed, EU-Tidende 2009, nr. L 172, side 18, dele af Radets direktiv
2014/87/Euratom af 8. juli 2014 om &ndring af direktiv 2009/71/Euratom
om EF-rammebestemmelser for nukleare anlaegs nukleare sikkerhed, EU-
Tidende 2014, nr. L 219, side 42, dele af Radets direktiv 2006/117/Euratom
af 20. november 2006 om overvagning af og kontrol med overfarsel af ra-
dioaktivt affald og brugt nukleart breendsel, EU-Tidende 2006, nr. L 337,
side 21, og dele af Radets direktiv 2013/51/Euratom af 22. oktober 2013 om
krav om beskyttelse af befolkningens sundhed med hensyn til radioaktive
stoffer i drikkevand, EU-tidende 2013, nr. L 296, side 12.

87

Tilnr. 1

Det fremgar af psykiatrilovens § 4 a, at bestemmelserne i § 9, stk. 2, § 10,
stk. 1,8 10 a, stk. 1, 1. pkt., § 11, § 12, stk. 4, § 13, stk. 2, 1. pkt., § 15, stk.
1092,8189,8194,stk. 1,2, 6097, 098 21, stk. 2, er ikke til hinder for,
at en beslutning i overlegens fravear treeffes af en anden laege. | sadanne
tilfelde skal overlaegen efterfalgende snarest tage stilling til beslutningen.

Det foreslas, at der henvises til hele § 15 i stedet for til § 15, stk. 1 og 2. Det
betyder, at beslutning om tvangsfiksering, samt beslutning om anvendelse
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af hand- eller fodremme treeffes af overlaegen, efter at denne har tilset pati-
enten, men at beslutningen kan traeffes af en anden laege i overlaegens fra-
VEr.

Det betyder endvidere, at i et tilfeelde som naevnt i § 14, stk. 2, nr. 1, (tvangs-
fiksering ma kun anvendes kortvarigt og i det omfang, det er ngdvendigt for
at afveerge, at en patient udsatter sig selv eller andre for nzr-liggende fare
for at lide skade pa legeme og helbred), hvor det af hensyn til patientens
egen eller andres sikkerhed ville vaere uforsvarligt at afvente overlaegens
tilsyn, kan sygeplejepersonalet pa egen hand beslutte at fiksere den pageel-
dende med bzlte, og sa skal overlaeegen da straks tilkaldes og treeffe afgarelse
vedrgrende anvendelsen af tvangsfiksering med beelte. | overlaegens fravaer
vil den efterfalgende afgarelse kunne treeffes af en anden laege.

| begge tilfelde galder, at i sadanne tilfelde skal overlegen efterfglgende
snarest tage stilling til beslutningen.

Den foreslaede a&ndring er en konsekvens af de foreslaede andringer til §
15 i lovforslagets 8§ 7, nr. 2 og 3.

Til nr. 2.

Det fremgar af psykiatrilovens § 15, stk. 1, at beslutning om tvangsfiksering
treeffes af overlaegen, efter at denne har tilset patienten. Det fremgar af stk.
2, at beslutning om, at der foruden balte skal anvendes hand- eller fod-
remme, skal dog treeffes af overleegen.

Det foreslas, at stk. 1 og 2 ophaeves, og at der i stedet indsattes et nyt stk. 1,
hvorefter beslutning om tvangsfiksering og om, at der foruden belte skal
anvendes hand- eller fodremme, treeffes af overlaegen, efter at denne har til-
set patienten.

Frem til 2015 tilhgrte beslutningskompetencen for iverksettelse af tvangs-
fiksering en leege, mens overlaegen havde beslutningskompetencen i forhold
til brug af hand- og fodremme. Ved lov nr. 579 af 4. maj 2015 blev overle-
gen ligeledes tildelt beslutningskompetencen for iveerkseettelse af tvangsfik-
sering. Det betgd saledes, at beslutning om iveaerksettelse af tvangsfiksering
og anvendelse af midler ud over belte tilhgrer overleegen, ligesom beslut-
ning om iveerksattelse skal ske, efter at overlaegen har tilset patienten. Ad-
skillelsen mellem kompetence til iveerksettelse af tvangsfiksering og anven-
delse af midler ud over balte er derfor ikke lengere ngdvendig.
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Til nr. 3.

Det fremgar af psykiatrilovens § 15, stk. 3, at ville det i et tilfeelde som naevnt
i 8 14, stk. 2, nr. 1, (tvangsfiksering ma kun anvendes kortvarigt og i det
omfang, det er ngdvendigt for at afveerge, at en patient udsetter sig selv eller
andre for nzrliggende fare for at lide skade pa legeme og helbred) af hensyn
til patientens egen eller andres sikkerhed veere uforsvarligt at afvente leegens
tilsyn, kan sygeplejepersonalet pa egen hand beslutte at fiksere den pageel-
dende med bealte. Leegen skal da straks tilkaldes og treeffe afgarelse vedre-
rende anvendelsen af tvangsfiksering med belte.

Det foreslas, at § 15, stk. 3, 1. pkt., som bliver til stk. 2, som falge af den
foreslaede &ndring i lovforslagets § 7, nr. 2, &ndres, saledes at det fremgar,
at det skal veere uforsvarligt at afvente overlaegens tilsyn, ligesom overlaegen
straks skal tilkaldes og traeffe afgerelse vedrgrende anvendelsen af tvangs-
fiksering med beelte.

Overlaegen har ansvaret for iveerksettelse af tvangsfiksering og anvendelse
af midler ud over belte, jf. § 15, stk. 1 og 2, som foreslaet ndret i lovforsla-
gets 8 7, nr. 2. Overlaegens ansvar kan ikke delegeres, selvom beslutningen
i overlaegens fraveer kan traeffes af en anden lzege, jf. § 4 a.

| situationer, hvor en leege har besluttet at ivaerkseette tvangsfiksering i over-
leegens fraveer, jf. psykiatrilovens § 4 a og 8 15, stk. 1, vil overlaegen efter-
falgende skulle tilse patienten og tage stilling til beslutning herom. Det
samme ggar sig geldende i tilfeelde, hvor sygeplejepersonalet har iveerksat
tvangsfiksering med belte, jf. psykiatrilovens § 15, stk. 2.

Der er saledes tale om en fejl som falge af loveendringen i 2015, da hensigten
netop var, at ansvaret for iveerksattelse af tvangsfiksering skulle overga til
overlaegen.

Til nr. 4.

Psykiatrilovens § 18 ¢ handler om oppegaende tvangsfikseringen. Oppega-
ende tvangsfiksering er tvangsfiksering, hvor patienten ikke er fastspaendt
til en seng. Oppegaende tvangsfiksering kan alene anvendes over for pati-
enter, der er anbragt pa Sikringsafdelingen under retspsykiatrisk afdeling,
region Sjeelland, og hvis en raekke kriterier er opfyldt.

For at kunne anvende oppegaende tvangsfiksering skal det godkendes af
Styrelsen for Patientsikkerhed, som treeffer afgarelse efter indstilling fra et
seerligt sagkyndigt rad.
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Det fremgar af psykiatrilovens § 18 c, stk. 6, 3. pkt., at radet afgiver sin
vurdering hurtigst muligt, dog senest 14 hverdage efter at Sundhedsstyrelsen
har modtaget ansggningen fra Sikringsafdelingen.

Det fremgar af psykiatrilovens § 18 c, stk. 9, at hvis Styrelsen for Patient-
sikkerhed i forbindelse med sit tilsyn finder, at en oppegaende tvangsfikse-
ring ber ophgre, kan Sundhedsstyrelsen ophzave den oppegaende tvangsfik-
sering med gjeblikkelig virkning. Det bar sta Styrelsen for Patientsikkerhed
i begge led.

Det fremgar af psykiatrilovens § 21 a, stk. 1, at overleegen har ansvaret for,
at en tvangsfiksering, der udstraekkes i lengere tid end 30 dage, indberettes
til Sundhedsstyrelsen.

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Sundhedsstyrelsen en reekke opgaver med
tilknytning til anvendelse af tvang i psykiatrien. Sundheds- og ZAldremini-
steren oprettede den 8. oktober 2015 Styrelsen for Patientsikkerhed og flyt-
tede i den forbindelse en raekke opgaver, der tidligere blev varetaget af
Sundhedsstyrelsen, til Styrelsen for Patientsikkerhed. Dette er ved en fejl
enkelte steder ikke blevet &ndret i psykiatriloven.

Det foreslas i psykiatrilovens § 18 c, stk. 6, 3. pkt., stk. 9, og i § 21 a, stk. 1,
at @ndre Sundhedsstyrelsen til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Det betyder, at radet efter psykiatrilovens § 18 c, stk. 6, 3. pkt., afgiver sin
vurdering hurtigst muligt, dog senest 14 hverdage efter, at Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed har modtaget ansggningen fra Sikringsafdelingen. Det bety-
der endvidere, at overlaegen efter psykiatrilovens § 21 a, stk. 1, har ansvaret
for, at en tvangsfiksering, der udstraekkes i leengere tid end 30 dage, indbe-
rettes til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Formalet med &ndringerne er alene at opdatere loven, da opgaverne i prak-
sis ikke lengere varetages af Sundhedsstyrelsen, men i stedet af Styrelsen
for Patientsikkerhed.

Til nr. 5.

Psykiatrilovens § 18 ¢ handler om oppegaende tvangsfiksering. Oppegaende
tvangsfiksering er tvangsfiksering, hvor patienten ikke er fastspaendt til en
seng. Oppegaende tvangsfiksering kan alene anvendes over for patienter,
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der er anbragt pa Sikringsafdelingen under retspsykiatrisk afdeling, region
Sjeelland, og hvis en raekke kriterier er opfyldt.

Det fremgar af psykiatrilovens § 18 c, stk. 4, at oppegaende tvangsfiksering
alene kan iveerksattes efter tilladelse fra Styrelsen for Patientsikkerhed. Psy-
kiatrilovens § 18 ¢ handler om oppegaende tvangsfikseringen. Oppegaende
tvangsfiksering er tvangsfiksering, hvor patienten ikke er fastspaendt til en
seng. Oppegaende tvangsfiksering kan alene anvendes over for patienter,
der er anbragt pa Sikringsafdelingen under retspsykiatrisk afdeling, region
Sjeelland, og hvis en reekke kriterier er opfyldt.

Indtil den 8. oktober 2015 varetog Sundhedsstyrelsen en raekke opgaver med
tilknytning til anvendelse af tvang i psykiatrien. Sundheds- og Aldremini-
steren oprettede den 8. oktober 2015 Styrelsen for Patientsikkerhed og flyt-
tede i den forbindelse en raekke opgaver, der tidligere blev varetaget af
Sundhedsstyrelsen, til Styrelsen for Patientsikkerhed. Dette er ved en fejl
enkelte steder ikke blevet &ndret i psykiatriloven.

Det foreslas i psykiatrilovens § 18 c, stk. 4, 3. pkt., at endre Sundhedssty-
relsens til Styrelsen for Patientsikkerheds.

Til nr. 6.

Det fremgar af psykiatrilovens § 38 a, stk. 3, at Det Psykiatriske Ankenzavn
sekretariatsbetjenes af Patientombuddet, jf. 8 11 i lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvaesenet.

Det foreslas at @ndre psyKkiatrilovens § 38 a, stk. 3, saledes at Det Psykiatri-
ske Ankenavn sekretariatsbetjenes af Styrelsen for Patientklager, jf. 8§ 11 i
lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet.

Patientombuddet blev den 8. oktober 2015 nedlagt. De opgaver, som Pati-
entombuddet varetog efter 8 11 i lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsveesenet, varetages i dag af Styrelsen for Patientklager. Dette
er ved en fejl ikke blevet &ndret i psykiatriloven.

Formalet med @&ndringen er saledes at opdatere loven, da sekretariatsbetje-
ningen af Det Psykiatriske Ankenavn er overgaet til Styrelsen for Patient-

klager.

Tilnr. 7.
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Det folger af psykiatrilovens § 40, stk. 3, at bestemmelserne i loven tilsva-
rende finder anvendelse pa personer, der anbringes pa Sikringsafdelingen
efter 8 40, stk. 1. Dette geelder dog ikke 88 5-11 og 13 og 21, stk. 2, og
bestemmelserne i kapitel 10 om klageadgang og domstolsprgvelse med hen-
syn til afgerelser om tvangsindleeggelse, tvangstilbageholdelse og tilbage-
farsel.

Efter psykiatrilovens 8 13 kan en person under n&ermere angivne betingelser
undergives tvangsbehandling for en legemlig lidelse.

Det foreslas, at i § 40, stk. 3, 2. pkt., udgar »og 13«. Det betyder, at psykiat-
rilovens § 13 fremover vil finde tilsvarende anvendelse pa personer, der an-
bringes pa Sikringsafdelingen.

Baggrunden for endringen er, at § 13 ved en fejl blev tilfgjet § 40, stk. 3, 2.
pkt., i forbindelse med opsatningen af det lovforslag, der dannede grundlag
for lov nr. 579 af 4. maj 2015 om &ndring af lov om anvendelse af tvang i
psykiatrien. Det har saledes aldrig veeret hensigten, at § 13 om tvangsbe-
handling for en legemlig lidelse ikke skulle finde tilsvarende anvendelse pa
personer, der er anbragt pa Sikringsafdelingen, og § 13 er af den arsag heller
ikke naevnt i bemarkningerne til § 40, stk. 3, 2. pkt., jf. Folketingstidende
2014-15, A, L 137 som fremsat, side 30.

Til nr. 8.

Det fremgar af psykiatrilovens § 47, at loven ikke geelder for Feergerne og
Grgnland, men ved kongelig anordning helt eller delvis kan sattes i kraft
for disse landsdele med de afvigelser, som de sarlige feragske eller gren-
landske forhold tilsiger.

I overensstemmelse med hjemmestyrelovens § 5 overtog det grenlandske
hjemmestyre ved lov nr. 369 af 6. juni 1991 om sundhedsveesenet i Grgnland
pr. 1. januar 1992 ansvaret for det grenlandske sundhedsvasen. | overens-
stemmelse med hjemmestyrelovens § 7, jf. § 5, overtog det grenlandske
hjemmestyre ved lov nr. 1406 af 27. december 2008 om andring af sund-
hedsveesenet i Grgnland endvidere ansvaret for sagsomradet tvang i psyki-
atrien. pr. 1. januar 2009. Grenlands Selvstyre kundgjorde den 3. december
2012 Inatsisartutlov nr. 24 af 3. december 2012 om frihedsbergvelse og an-
den tvang i psykiatrien.
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Det betyder, at psykiatriloven ikke geelder for og heller ikke kan sattes i
kraft for Grgnland. Dette er imidlertid aldrig blevet andret i psykiatrilovens
territorialbestemmelse.

Det falger af lov nr. 137 af 23. marts 1948 om Fergernes hjemmestyre 8 2,
at omraderne pa liste A principielt kan anses som faergske saranliggender.

Sundhedsvasenet, herunder sindssygevaesenet fremgar af hjemmestyrelo-
vens liste A. Sindssygevesenet — nu omtalt som psykiatrien — er dog fortsat
et feellesanliggende, idet hjemmestyret i medfer af hjemmestyrelovens § 9
henhold til rammelove vedtaget af Folketinget har overtaget den lovgivende
og administrativ myndighed pa omraderne med bloktilskud.

Det foreslas derfor at &ndre psykiatrilovens § 47, saledes at det fremgar, at
loven ikke geelder for Feergerne og Grgnland, men kan ved kongelig anord-
ning seettes i kraft for Faergerne med de &ndringer, som de feergske forhold
tilsiger.

Det betyder, at psykiatriloven i overensstemmelse med lov om det grenland-
ske sundhedsvesen ikke gelder for Grgnland og heller ikke kan settes i
kraft for Grgnland.

Det betyder endvidere, at psykiatriloven ved kongelig anordning kan sattes
i kraft for Feergerne med de a&ndringer, som de feergske forhold tilsiger.

88

Tilnr. 1

Det fremgar af § 3, stk. 2, i lov om a&ndring af lov om anvendelse af tvang i
psykiatrien m.v. og lov om autorisation af sundhedspersoner og om sund-
hedsfaglig virksomhed (Udarbejdelse af koordinationsplaner og udskriv-
ningsaftaler og sikring af straksbehandling af akutte abstinenser hos perso-
ner med et stofmisbrug), at regler fastsat i medfer af § 13 a, stk. 2, i lov om
tvang i psykiatrien m.v., jf. lovbekendtgarelse nr. 1160 af 29. september
2015, forbliver i kraft, indtil de ophaves eller aflgses af forskrifter udstedt i
medfar af § 13 a, stk. 3, i lov om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v. som
affattet ved lovens § 1.

Psykiatriloven hedder rettelig lov om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v.
Der er tale om en fejl, der opstod i forbindelse med a&ndringsforslag om
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opdeling af lovforslaget under folketingets behandling, at der i bestemmel-
sens 1. led star »lov om tvang i psykiatrien m.v.«.

Det foreslas pa den baggrund i § 3, stk. 2, at &endre »lov om tvang i psyki-
atrien m.v.« til »lov om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v.«, saledes at
det fremgar, at regler fastsat i medfer af § 13 a, stk. 2, i lov om anvendelse
af tvang i psykiatrien m.v., jf. lovbekendtgarelse nr. 1160 af 29. september
2015, forbliver i kraft, indtil de ophaeves eller aflgses af forskrifter udstedt i
medfer af § 13 a, stk. 3, i lov om anvendelse af tvang i psykiatrien m.v. som
affattet ved lovens § 1.

Zndringen er alene af lovteknisk karakter og har saledes ingen indholds-
maessig betydning.

§9
Det foreslas i bestemmelsen, at loven treeder i kraft den 1. juli 2021.

Det betyder, at sundheds- og eldreministeren med virkning fra den 1. juli
2021 kan fastsaette nsermere regler om, at autorisationsloven ikke skal geelde
for sundhedsfaglig virksomhed, der udgves af personer uden autorisation,
som opholder sig her i landet i en kortere periode med henblik pa behandling
af professionelle sportsudgvere fra udenlandske sportshold og fremmede
militeere styrker. Ligeledes vil sundhedslovens regler i medfer af den fore-
slaede § 6 a i sundhedsloven fra den 1. juli 2021 ikke gzlde for behandling,
der er omfattet af den foreslaede § 3, stk. 4, i autorisationsloven.

Samtidig kan de dele af 8 2 i lov nr. 656 af 8. juni 2016, som blev sat i kraft
for Feergerne i 2018, fra den 1. juli 2021 ved kongelig anordning seettes i
kraft for Feergerne, med de &ndringer, som de feergske forhold tilsiger.

Forslaget betyder endvidere, at registreringen af tatoveringssteder med virk-
ning fra den 1. juli 2021 bortfalder, hvis ejeren af tatoveringssteder ikke
opretholder registreringen og ikke betaler gebyr i henhold til tatoveringslo-
vens 8 16.

Endelig betyder forslaget, at psykiatrilovens 8 13 fra den 1. juli 2021 vil
finde anvendelse pa personer, der anbringes pa Sikringsafdelingen.

Til 810
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Det fremgar af leegemiddellovens § 110, at legemiddelloven ikke gelder
for Feergerne og Grenland, og af autorisationslovens § 97, at autorisations-
loven ikke geelder for Feergerne og Grenland, men ved kongelig anordning
kan seettes helt eller delvis i kraft for Feergerne med de afvigelser, som de
feergske forhold tilsiger.

Det foreslas, at loven ikke geelder for Faergerne og Grenland, men at lovens
8 1 ved kongelig anordning helt eller delvis kan sattes i kraft for Faergerne
med de &ndringer, som de faergske forhold tilsiger.

Vedrgrende lovens § 5 gaelder tatoveringsloven ikke for Feergerne og Gragn-
land, fordi hovedloven ikke geelder for Feergerne og Grgnland, hvorfor lo-
vens § 5 saledes ikke vil kunne blive sat i kraft for Feergerne og Grgnland.

Det fremgar af psykiatrilovens § 47, at loven ikke gelder for Grgnland og
Feergerne, men ved kongelig anordning helt eller delvis kan seettes i kraft
for disse landsdele med de afvigelser, som de sarlige feergske eller gron-
landske forhold tilsiger.

Det grenlandske hjemmestyre overtog ved lov nr. 369 af 6. juni 1991 om
sundhedsvasenet i Grenland pr. 1. januar 1992 ansvaret for det grenlandske
sundhedsvasen. | overensstemmelse med hjemmestyrelovens § 7, jf. § 5,
overtog det grgnlandske hjemmestyre ved lov nr. 1406 af 27. december 2008
om &ndring af sundhedsveesenet i Grgnland endvidere ansvaret for sagsom-
radet tvang i psykiatrien. pr. 1. januar 2009. Grgnlands Selvstyre kundgjorde
den 3. december 2012 Inatsisartutlov nr. 24 af 3. december 2012 om friheds-
bergvelse og anden tvang i psykiatrien.

Det betyder, at psykiatriloven ikke gelder for og heller ikke kan sattes i
kraft for Grgnland. Det bemeerkes, at psykiatrilovens § 47 ved lovforslagets
8§ 7, nr. 8, foreslas andret i overensstemmelse hermed. Faergerne har ikke
overtaget sagsomradet tvang i psykiatrien som et seranliggende. Det bety-
der, at psykiatriloven ved kongelig anordning kan seettes i kraft for Feerg-
erne.

Det fremgar af stralebeskyttelseslovens § 28, at loven ikke geelder for Fee-
rgerne og Grgnland, men kan ved kongelig anordning helt eller delvis sattes
i kraft for Feergerne med de a&ndringer, som de feergske forhold tilsiger.

Efter sundhedslovens 8§ 278, stk. 1, gelder loven ikke for Faergerne og Gran-
land, jf. dog stk. 2 og 3.
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Efter stk. 2 kan bl.a. 88 5 0g 6 ved kongelig anordning seettes helt eller delvis
I kraft for Feergerne med de afvigelser, som de sarlige feergske forhold til-
siger.

Efter stk. 3 kan kapitel 12 og kapitel 54 ved kongelig anordning settes i
kraft for Feergerne og Grgnland med de afvigelser, som de serlige feeraske
og grenlandske forhold tilsiger.

Det foreslas i overensstemmelse hermed, at loven ikke skal gzelde for Feerg-
erne og Grgnland, men at den ved kongelig anordning kan seettes i kraft for
Feergerne med de e&ndringer, som de feergske forhold tilsiger.

Det betyder, at loven ikke gelder for Feergerne og Grgnland, men at loven
ved kongelig anordning kan sattes helt eller delvis i kraft for Feergerne med
de &ndringer, som de feergske forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

Lovforslaget

81

I lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig
virksomhed, jf. lovbekendtgerelse
nr. 731 af 8. juli 2019, som a&ndret
ved lov nr. 816 af 9. juni 2020, fo-
retages felgende &ndringer:

»8 3. Ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse kan fastsatte regler om
udgvelse af virksomhed som auto-
riseret sundhedsperson, som er
ngdvendige for gennemforelsen af
overenskomst om felles nordisk
arbejdsmarked og direktiver vedta-
get af Den Europziske Union.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsik-
kerhed meddeler autorisation til
personer, der i udlandet har gen-
nemgaet en uddannelse, som kan
sidestilles med den tilsvarende dan-
ske uddannelse. | autorisationen
kan fastsettes begraensninger i den
pageeldendes udgvelse af virksom-
hed. Autorisationen kan tidsbe-
graenses.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan
fastseette regler om adgang til mid-
lertidig og lejlighedsvis udavelse af
sundhedsfaglig virksomhed uden
autorisation, som er ngdvendig for
gennemforelsen af Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv
2005/36/EF af 7. september 2005
om anerkendelse af erhvervsmaes-
sige kvalifikationer med senere &n-
dringer (anerkendelsesdirektivet).

1. 1 8 3 inds&ttes som stk. 4:

»Stk. 4. Sundheds- og &ldreministe-
ren kan fastseette regler om, at loven
ikke skal geelde for sundhedsfaglig
virksomhed, der udgves af personer
uden autorisation, som opholder sig
her i landet i en kortere periode med
henblik pa behandling af:
1) Professionelle

sportsudevere fra
udenlandske sportshold.
2) Fremmede militere

styrker.«
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Sundhedsministeren kan endvidere
fastseette betingelser for den mid-
lertidige og lejlighedsvise udgvelse
af sundhedsfaglig virksomhed her i
landet samt regler om, i hvilket om-
fang rettigheder og pligter fastsat i
eller i medfgr af denne lov finder
anvendelse for den midlertidige og
lejlighedsvise udgvelse af sund-
hedsfaglig virksomhed.«

§23, stk. 1---

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed
kan fastseette regler om sikkerheden
i forbindelse med adgangen til og
brugen af patientjournaler og kan
herunder opstille krav om, at uden-
forstaende ikke far adgang eller til-
gang til journalen.

§ 25, stk. 1-3---

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed
kan endvidere fastsatte regler om
overdragelse og opbevaring af pati-
entjournaler i forbindelse med, at en
anden autoriseret sundhedsperson
overtager behandlingen af en patient,
eller en autoriseret sundhedsperson
ophgrer med eller overdrager sin
virksomhed. Styrelsen for Patient-
sikkerhed kan herunder fastsette
regler, der fraviger de almindelige
bestemmelser om indhentelse af pa-
tienters samtykke til videregivelse af
helbredsoplysninger.

2. 8 23, stk. 2, ophaves.

3. 1825, stk. 4, 1. pkt. indszttes ef-
ter »virksomhed«: », herunder at
journalen for tandleeger og tandple-
jere kan overdrages pa tvers af disse
faggrupper til videre opbevaring.«

4.1 8 25 indseettes efter stk. 4:

»Stk. 5. Patientjournaler, som skal af-
leveres til Styrelsen for Patientsik-
kerhed, skal afleveres i det format,
som Styrelsen for Patientsikkerhed
anviser.

Stk. 6. Styrelsen for Patientsikkerhed
kan fastsette regler om de pligter,
som den fysiske eller juridiske
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person, der behandler en
patientjournal pa vegne af en
privatpraktiserende autoriseret
sundhedsperson, har i forbindelse
med overdragelse af elektroniske
patientjournaler, nar en
privatpraktiserende autoriseret
sundhedsperson ophgrer med at drive
praksis.

5. Efter 8 25 indseettes i kapitel 6:

»Driftsherrens organisato-
riske ansvar

»§ 25 a. Regionsrad, kommunalbe-
styrelser, staten og private virksom-
heder skal organisere deres behand-
lingssteder pa en sadan made, at
sundhedspersoner er i stand til at
overholde journalfgringspligten og
andre pligter vedrerende journalfg-
ring, jf. 88 21-24.

Stk. 2. Journalsystemet skal veere
indrettet, sa journaloplysningerne
er tilgengelige for sundhedsperso-
ner pa en sadan made, at de i ngd-
vendigt omfang kan anvendes til
god og sikker patientbehandling.
Stk. 3. Brug af teknisk bistand skal
tilretteleegges, sa diktat eller lig-
nende systematisk bliver indfert
korrekt og rettidigt i patientjourna-
len.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikker-
hed kan fastsette naermere regler
for driftsherrens organisatoriske an-
svar efter stk. 1-3.«

§74. ---

Stk. 2. En person, der ikke har
autorisation som laege, ma ikke,
medmindre andet er serligt lov-
hjemlet, foretage operative ind-
greb, iverkseette fuldstendig eller

82




UDKAST

lokal bedgvelse, yde fadselshjeelp,
anvende leegemidler, der kun ma
udleveres fra apotekerne mod re-
cept, eller anvende rgntgen- eller
radiumbehandling eller behand-
lingsmetoder med elektriske appa-
rater, mod hvis anvendelse af uau-
toriserede personer Styrelsen for
Patientsikkerhed har nedlagt for-
bud pa grund af behandlingens far-
lighed.

Stk. 3. (Ophavet)

Stk. 4. Hareapparatbehandling er
ikke omfattet af bestemmelsen i
stk. 2.

6. § 74, stk. 4, ophaves og i stedet
indsaettes:

»Stk. 3. Hgreapparatbehandling er
ikke omfattet af bestemmelsen i stk.
2.

Stk. 4. Anvendelse af receptpligtig
neesespray med naloxon og recept-
pligtige legemidler, som sundheds-
og &ldreministeren fastsatter regler
om i medfer af § 39, stk. 5, i lov om
leegemidler, er ikke omfattet af stk.
2.«

82

I sundhedsloven, jf. lovbekendtge-
relse nr. 903 af 26. august 2019,
som senest &ndret ved 8 1 i lov nr.
1053 af 30. juni 2020, foretages fal-
gende &ndringer:

1. Efter § 6 indszettes i kapitel 1:

»8 6 a. Loven finder ikke anven-
delse for behandling, der udeves af
personer omfattet af § 3, stk. 4, i lov
om autorisation af sundhedsperso-
ner og om sundhedsfaglig virksom-
hed.«
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8§ 278. Loven gelder ikke for Feerg-
erne og Grenland, jf. dog stk. 2 og
3.

Stk. 2. 88 5 0g 6, kapitel 4-9, 88 61-
63, kapitel 36-38, kapitel 61, kapi-
tel 66-68, og 88 247-250, 254, 259,
266-268, § 271, stk. 1, nr. 1-3, og
stk. 2 og 3, og 8§ 272-274 og 276
kan ved kongelig anordning seettes
helt eller delvis i kraft for Feergerne
med de afvigelser, som de serlige
feeraske forhold tilsiger.

Stk. 3. Kapitel 12 og kapitel 54-57
kan ved kongelig anordning seettes
I kraft for Fergerne og Gregnland
med de afvigelser, som de sarlige
feeraske og grenlandske forhold til-
siger.

2. 18§ 278, stk. 2, @ndres »88 5 og
6« til: »88 5, 6 0g 6 a«.

§3

I lov nr. 656 af 8. juni 2016 om a&n-
dring af sundhedsloven, lov om au-
torisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed og
forskellige andre love (Styrelsen for
Patientsikkerheds fremtidige tilsyn
m.v.) foretages fglgende &ndring:

Stk. 3. Lovens § 1, nr. 11-21 og
24-26,882,3,509600987,nr.1,
kan ved kongelig anordning sattes
helt eller delvis i kraft for Feerg-
erne med de &ndringer, som de
feergske forhold tilsiger.

1. 189, stk. 3, &ndres »5 0g 6 0g §
7, nr. 1« til: »5, 6 0g 7«.

8 9. Loven gelder ikke for Feerg-
erne og Grgnland, jf. dog stk. 2-4.

Stk. 2. - - -

2. 1 8 9 indsattes som stk. 4:

»Stk. 4. De dele af § 2, som i
medfar af stk. 3 er sat i kraft for Fee-
rgerne, kan ved kongelig anordning
saettes helt eller delvis i kraft for
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Stk. 3. Lovens 8 1, nr. 11-21 og 24-
26,882,3,50960g987,nr.1,kan
ved kongelig anordning sattes helt
eller delvis i kraft for Faergerne
med de &ndringer, som de fergske
forhold tilsiger.

Stk. 4. Lovens § 4 kan ved kongelig
anordning seettes i kraft for Gran-
land med de endringer, som de
grenlandske forhold tilsiger.

Feergerne med de andringer, som
de feergske forhold tilsiger.«
Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

§4

I lov om laegemidler, jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 99 af 16. januar
2018, som endret bl.a. ved § 1 i lov
nr. 1687 af 26. december 2017, § 2
i lov nr. 1554 af 18. december 2018,
lov nr. 1557 af 18. december 2018
0g senest ved 8 1 i nr. 1062 af 30.
juni 2020, foretages falgende en-
dringer:

8§ 39. Fremstilling, indfarsel, udfar-
sel, oplagring, forhandling, forde-
ling, udlevering, opsplitning og
emballering af leegemidler ma kun
ske med tilladelse fra Laeegemiddel-
styrelsen.

Stk. 2. ---

Stk. 3. Reglen i stk. 1 gaelder ikke
felgende:

1) Sygehuses og andre behand-
lende institutioners fordeling, op-
splitning og udlevering af laege-
midler, som skal bruges i behand-
lingen.

2) Leegers, dyrlegers og tandlee-
gers fordeling, opsplitning og udle-
vering af leegemidler til brug i prak-
sis.

3) Private personers indfarsel og
udfersel til eget forbrug af lege-
midler til mennesker.

1. 1839, stk. 3, indsettes som nr. 9:
»9) Lagers og sygeplejerskers ud-
levering af naesespray med naloxon
til brug for behandling af opio-
idoverdosis.«
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4) Skibsfagreres og skibsrederes
fordeling, opsplitning og udleve-
ring af leegemidler til mennesker til
brug om bord.

5) Skibsfareres og skibsrederes
indfarsel af leegemidler til menne-
sker til brug om bord ved anlgb af
udenlandsk havn.

6) Virksomheders indfgrsel, ud-
farsel og oplagring af lsegemidler
som naevnt i § 38 a, stk. 2.

7) Dyrlagers opsplitning og ud-
levering af leegemidler til veteri-
naer brug, jf. § 40 d.

8) Kriminalforsorgens institutio-
ners fordeling, opsplitning og udle-
vering af leegemidler, som bruges i
behandling af indsatte.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan
fastseette regler om den handtering
af leegemidler, der er naevnt i stk. 3,
nr. 1-8.

2. 1839, stk. 4, &endres »nr. 1-8« til:
»nr. 1-9 og stk. 5.«

3. 1 § 39 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Sundheds- og eldremini-

steren kan fastsztte regler om, at

visse leegemidler skal behandles
efter reglerne i stk. 3, nr. 9.«

§ 67. Til offentligheden ma der
ikke vederlagsfrit udleveres lege-
midler. Leegemiddelstyrelsen kan
dog give tilladelse til vederlagsfri
udlevering af leegemidler til offent-
ligheden, hvis udleveringen ikke
sker i reklamegjemed.

4.1 8§ 67 indsattes som stk. 4:

»Stk. 4. Leeger og sygeplejersker
kan vederlagsfrit udlevere nese-
spray med naloxon omfattet af § 39,
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stk. 3, nr. 9, og leegemidler omfattet
af 8 39, stk. 5, hvis udlevering ikke
sker i reklamegjemed.«

85

| tatoveringsloven, jf. lov nr. 695
af 8. juni 2018, som &ndret ved lov
nr. 815 af 9. juni 2020, foretages
felgende &ndring:

8 4.Ejeren af et tatoveringssted
skal registrere tatoveringsstedet
hos Sikkerhedsstyrelsen, jf. dog §
5. Ved registrering skal der oplyses
om navn, adresse, telefonnummer,
eventuel hjemmesideadresse, antal-
let af medarbejdere, ansatte og til-
knyttede tatovarers navne og kon-
taktoplysninger og eventuelt cvr-
nummer pa tatoveringsstedet og pa
ejeren af tatoveringsstedet. Sker
der &ndringer i forhold til de regi-
strerede oplysninger, har ejeren af
tatoveringsstedet pligt til at opda-
tere de registrerede oplysninger in-
den for rimelig tid.

1. 18 4 indseettes efter stk. 2 som nyt
stykke:

»Stk. 3. Registreringen af et tato-
veringssted bortfalder, hvis ejeren
af tatoveringsstedet ikke oprethol-
der registreringen og ikke betaler
gebyr, jf. § 16.«

Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og
5.
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| stralebeskyttelsesloven, jf. lov nr.
23 af 15. januar 2018, foretages fol-
gende &ndring:

Loven indeholder bestemmelser,
der gennemfarer dele af Radets di-
rektiv 2013/59/Euratom af 5. de-
cember 2013 om fastleggelse af
grundleeggende sikkerhedsnormer
til beskyttelse mod de farer, som er
forbundet med udsattelse for ioni-
serende straling og om ophavelse
af  direktiv  89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom,

1. Fodnoten til loven affattes sale-
des:

»Loven indeholder bestemmelser,
der gennemfarer dele af Radets di-
rektiv 2013/59/Euratom af 5. de-
cember 2013 om fastleggelse af
grundleggende sikkerhedsnormer
til beskyttelse mod de farer, som er
forbundet med udseettelse for ioni-
serende straling og om ophzavelse
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97/43/Euratom og 2003/122/Eura-
tom, EU-Tidende 2014, nr. L 13,
side 1.

af  direktiv  89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom og 2003/122/Eura-
tom, EU-Tidende 2014, nr. L 13,
side 1, dele af Radets direktiv
2011/70/Euratom af 19. juli 2011
om fastsattelse af en feellesskabs-
ramme for ansvarlig og sikker
handtering af brugt nukleart breend-
sel og radioaktivt affald, EU-Ti-
dende 2011, nr. L 199, side 48, dele
af Radets direktiv 2009/71/Euratom
af 25. juni 2009 om EF-rammebe-
stemmelser for nukleare anlags nu-
kleare  sikkerhed, EU-Tidende
2009, nr. L 172, side 18, dele af Ra-
dets direktiv 2014/87/Euratom af 8.
juli 2014 om endring af direktiv
2009/71/Euratom om EF-rammebe-
stemmelser for nukleare anlags nu-
kleare  sikkerhed, EU-Tidende
2014, nr. L 219, side 42, dele af Ra-
dets direktiv 2006/117/Euratom af
20. november 2006 om overvag-
ning af og kontrol med overfarsel af
radioaktivt affald og brugt nukleart
breendsel, EU-Tidende 2006, nr. L
337, side 21, og dele af Radets di-
rektiv 2013/51/Euratom af 22. ok-
tober 2013 om krav om beskyttelse
af befolkningens sundhed med hen-
syn til radioaktive stoffer i drikke-
vand, EU-tidende 2013, nr. L 296,
side 12.«
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I lov om anvendelse af tvang i psy-
kiatrien m.v., jf. lovbekendtgarelse
nr. 936 af 2. september 2019, fore-
tages falgende &ndringer:
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8§ 4 a. Bestemmelserne i § 9, stk. 2,
§ 10, stk. 1, 8 10 a, stk. 1, 1. pkt., §
11, § 12, stk. 4, 8§ 13, stk. 2, 1. pkt.,
§ 15, stk. 1 0g 2,818 g, 8§19 a, stk.
1,2,6097, 098 21, stk. 2, er ikke
til hinder for, at en beslutning i
overlaegens fraveer treeffes af en an-
den lege. | sadanne tilfeelde skal
overleegen efterfglgende snarest
tage stilling til beslutningen.

1. 184 aandres »8 15, stk. 1 og 2,
§ 18 g« til: »88 15 og 18 g«.

§ 15. Beslutning om tvangsfikse-
ring treeffes af overlaegen, efter at
denne har tilset patienten.

Stk. 2. Beslutning om, at der for-
uden belte skal anvendes hand- el-
ler fodremme, skal dog treeffes af

2. 815, stk. 1 og 2, ophaves, og i
stedet indseettes:

»Beslutning om tvangsfiksering
0g om, at der foruden bealte skal
anvendes hand- eller fodremme,
treeffes af overlaegen, efter at denne

overlaegen. . .
Stk 3. - har tilset patienten.«
Stk. 3 bliver herefter stk.2.
§15. --- 3. 1 8 15, stk. 3, som bliver stk. 2,
Stk. 2. --- @ndres i 1. pkt, »legens« til:

Stk. 3. Ville det i et tilfelde som
nevnt i 8§ 14, stk. 2, nr. 1, af hensyn
til patientens egen eller andres sik-
kerhed veere uforsvarligt at afvente
leegens tilsyn, kan sygeplejeperso-
nalet pd egen hand beslutte at fik-
sere den pageldende med belte.
Leegen skal da straks tilkaldes og
treeffe afgerelse vedrgrende anven-
delsen af tvangsfiksering med
belte.

»overlegens«, og i 2. pkt. a&ndres
»Laegen« til: »Overlaegen.

§18c. ---

Stk. 2-5. ---

Stk. 6. Det sarlig sagkyndige rad,
jf. stk. 4, kan indstille, at der gives
tilladelse til at anvende oppega-
ende tvangsfiksering af patienten.
En af radets speciallager i psyki-
atri skal have tilset patienten, far
ansggningen kan behandles i radet.
Radet afgiver sin vurdering hur-

4.1818c, stk. 6, 3. pkt., stk. 9, og
8 21 a, stk. 1, &ndres »Sundheds-
styrelsen« til: »Styrelsen for Pati-
entsikkerhed«.
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tigst muligt, dog senest 14 hver-
dage efter at Sundhedsstyrelsen
har modtaget ansggningen fra Sik-
ringsafdelingen.

Stk. 7-8. ---

Stk. 9. Hvis Styrelsen for Patient-
sikkerhed i forbindelse med sit til-
syn finder, at en oppegaende
tvangsfiksering bar ophgre, kan
Sundhedsstyrelsen ophave den
oppegaende tvangsfiksering med
gjeblikkelig virkning.

§ 21 a. Overleegen har ansvaret for,
at en tvangsfiksering, der udstraek-
kes i leengere tid end 30 dage, ind-
berettes til Sundhedsstyrelsen.

§18c. ---

Stk. 2-3. ---

Stk. 4. Oppegaende tvangsfikse-
ring af en patient kan alene iveerk-
seettes efter tilladelse fra Styrelsen
for Patientsikkerhed. Styrelsen for
Patientsikkerhed treeffer pa bag-
grund af ansggning efter stk. 5 af-
gerelse i sagen efter indstilling fra
et serlig sagkyndigt rad nedsat af
Styrelsen for Patientsikkerhed.
Sundhedsstyrelsens afgarelse kan
ikke indbringes for anden admini-
strativ myndighed. Radet, som
nedseettes af Styrelsen for Patient-
sikkerhed, bestar af 1 speciallaege i
psykiatri udpeget af Styrelsen for
Patientsikkerhed, 4 speciallager i
psykiatri udpeget efter indstilling
fra Dansk Psykiatrisk Selskab og 1
medlem udpeget efter indstilling
fra Danske Handicaporganisatio-
ner. Styrelsen for Patientsikkerhed
varetager formandskabet og fast-
seetter efter forhandling med Sund-

5. 18 18 c, stk. 4, 3. pkt., @ndres
»Sundhedsstyrelsens« til: »Styrel-
sen for Patientsikkerheds«.
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heds- og Zldreministeriet en for-
retningsorden for det sagkyndige
rad.

Stk. 5-9. ---
§38a.--- 6. 1 8 38 a, stk. 3, &ndres »Patient-
Stk. 2. --- ombuddet« til: »Styrelsen for Pati-

Stk. 3. Det Psykiatriske Ankenaevn
sekretariatsbetjenes af Patientom-
buddet, jf. 8 11 i lov om klage- og

entklager«.

erstatningsadgang  inden  for

sundhedsvaesenet.

§ 40. --- 7. 1840, stk. 3, 2.pkt., udgar »og
Stk. 2. --- 13«.

Stk. 3. Bestemmelserne i denne lov
finder tilsvarende anvendelse pa
personer, der anbringes i Sikrings-
afdelingen efter stk. 1. Det geelder
dog ikke 88 5-11 0g 13 og § 21, stk.
2, 0g bestemmelserne i kapitel 10
om klageadgang og domstolsprg-
velse med hensyn til afgarelser om
tvangsindleggelse, tvangstilbage-
holdelse og tilbagefarsel.

8§ 47. Loven gelder ikke for Feerg-
erne og Grgnland, men kan ved
kongelig anordning helt eller delvis
seettes i kraft for disse landsdele
med de afvigelser, som de serlige
feergske eller grenlandske forhold
tilsiger.

8. 1 8 47 &ndres »disse landsdele
med de afvigelser, som de sarlige
feeragske eller grenlandske forhold
tilsiger« til: »Faergerne med de &n-
dringer, som de feergske forhold
tilsiger«.
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I lov nr. 506 af 1. maj 2019 om
&ndring af lov om anvendelse af
tvang i psykiatrien m.v. og lov om
autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed
(Udarbejdelse af udskrivningsafta-
ler og koordinationsplaner og sik-
ring af straksbehandling af akutte
abstinenser hos personer med et
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stofmisbrug) foretages fglgende
&ndring:

§3. ---

Stk. 2. Regler fastsat i medfar af §
13 a, stk. 2, i lov om tvang i psykKi-
atrien m.v., jf. lovbekendtgarelse
nr. 1160 af 29. september 2015,
forbliver i kraft, indtil de ophaves
eller aflgses af forskrifter udstedt i
medfer af § 13 a, stk. 3, i lov om
anvendelse af tvang i psykiatrien
m.v. som affattet ved denne lovs 8
1.

1.18 3, stk. 2, endres »lov om
tvang i psykiatrien m.v.« til: »lov
om anvendelse af tvang i psyki-
atrien m.v.«
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