Danske Bandagister

- Sundhedsudvalget
Folketinget
Christiansborg
1240 Kebenhavn K

Risskov, den 29. januar 2008
NE/ps

Vedr. virksomhedsforbehold pa bandagistomradet

Opfordret af den tidligere formand for Folketingets Sundhedsudvalg Birthe Skaarup (se vedlagte
skrivelse) tillader Danske Bandagister sig at anmode om at fa sagen om indfort
virksomhedsforbehold pa bandagistomradet taget op igen.

Det var naturligvis med beklagelse, at vi den 28. juni 2007 modtog kopi af Sundhedsstyrelsens
udtalelse (afslag) af samme dato til Indenrigs- og Sundhedsministeriet vedrgrende omtalte
virksomhedsforbehold.

Umiddelbart tog vi Sundhedsstyrelsens udtalelse og konklusion til efterretning; men var og er
seerdeles uforstdende og uenige i styrelsens afgerelse.

Vi finder stadig, at et virksomhedsforbehold vil vaere det eneste tiltag, der tager hand om
patientsikkerheden og samtidig sikrer formal og intention med den nye autorisationslov for
sundhedsfaglig virksomhed.

Et manglende virksomhedsforbehold pa bandagistomradet sammenholdt med de kommunale
omsiggribende EU-udbud omhandiende bandagistydelser er efter vores mening ved at skabe helt
kaotiske tilstande pa bandagistomradet, som i sidste instans rammer de patientgrupper, vi netop
skulle hjeelpe.

Vi har derfor besluttet at arbejde videre med sagen og derfor fremsendes neervaerende skrivelse.

Da Sundhedsstyrelsen i sin udtalelse papeger, at det er en ren politisk beslutning, hvorvidt en
gruppe af sundhedspersoner skal tildeles virksomhedsforbehold (jff. side 2, 6. afsnit i
Sundhedsstyrelsens udtalelse), vil vi venligst foresperge om det ikke er politisk muligt at tage

sagen op igen, og om Sundhedsudvalget i det hele taget kan bifalde Sundhedsstyrelsens
afgorelse.

Vi medsender kopi af sagens akter og haber meget, at du kan afse tid til at se pa materialet og
harer gerne naermere.

For god ordens skyld ger vi opmaerksom pa, at nserveerende skrivelse samt det vedlagte materiale
er fremsendt til samtlige medlemmer af Folketingets Sundhedsudvalg.

Med venlig hilsen

SRS Wtk fare e

Niels Ekstrand Lars Jensen
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Birthe Skaarup, MF

Sundhedsforer Dansk Folkeparti

Formand for Folketingets Sundhedsudvalg
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Danske Bandagister @ i{

Att.: Niels Ekstrand og Lars Jensen
Torsgvej 1A
8240 Risskov

Christiansborg den 2. november 2007
BS/Ip

Keere Niels Ekstrand og Lars Jensen

Tak for jeres henvendelse 29. oktober 2007, vedrgrende virksomhedsforbehold pa bandagistom-
radet. :

Da valget er udskrevet, ligger alt stille med hensyn til bilag og henvendelser. Jeg vil derfor foresla,
at | sender en henvendelse til sundhedsudvalget, nar detnye Folketing er indkaldt, og bede om at
fa henvendelsen omdelt til de nye sundhedsordfgrere og pa den made fa rejst sagen igen.

Jeq ansker jer alt godt for fremtiden.

Birthe Skaarup
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Danske Bandagister

Att.: fuldmaegtig Bodil Dejgaard

Islands Brygge 67
DK-2300 Kgbenhavn S

Sundhedsstyrelsen
Enhed for tilsyn ~ o p /

CC: konsulent Anne Lindrup

Dato: 2007-01-05

Vedr. virksomhedsforbehold pa bandagistomradet

Med henvisning til Betaenkning over Forslag til lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed afgivet af Sundhedsudvalget den 27. april 2006 (punkt 3), og
med henvisning til telefonsamtale med Anne Lindrup den 24. oktober 2006, fremsender
Danske Bandagister hermed et notat til dreftelse af muligheden og behovet for at udarbejde
et afgraenset virksomhedsforbehold for bandagister.

Baggrunden for at foretage en afdsekning af muligheden og behovet for et virksomhedsfor-
behold for bandagister er, at Sundhedsudvalget med et politisk flertai bag sig har fundet det
rigtigst, at hgjne patientsikkerheden gennem et virksomhedsforbehold. Man har fortrinsvis
vaeret uforstdende overfor en situation, hvor eksempelvis optikere og kliniske tandteknikere
er omfattet af et virksomhedsforbehold, selv om bandagisters arbejde er af lige sa stor farlig-
hed for patienterne. Eftersom lovens vedtagelse var ved at veere presserende, og for at
undga lovsjusk, valgte Sundhedsudvalget at give Sundhedsstyrelsen god tid til at afdeekke
muligheden for et virksomhedsforbehold for bandagister, sa afgreensningen af dette var bade
behovsdaekkende og samtidig praktisk gennemferligt.

For at give Sundhedsstyrelsen det bedste grundlag for at ga ind i dette arbejde, vil vi i ved-
lagte notat gerne redegere for henholdsvis bandagisters arbejde og efterfalgende for de
veesentlige elementer, vi mener der skal tages hensyn til under arbejdet.

Der er endvidere vedlagt udkast til hvordan Autorisationsloven pa bandagistomradet kunne
aendres, og hvordan en tilhgrende bekendtgarelse om bandagistvirksomhed eventuelt kunne
se ud.

Vi afventer Sundhedsstyrelsens reaktion pa naervaerende skrivelse.

Venlig hilsen

Niels Ekstrand Lars Jensen
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Til lovforslag nr. L 111 Folketinget 2005 - 06

Betznkning afgivet af Sundhedsudvalget den 27. april 2006

KOP/

Betenkning

over

Forslag til lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed

[af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke Rasmussen)]

1. Andringsforslag
Indenrigs- og sundhedsministeren har stillet 6 endringsforslag til lovforslaget.

2. Udvalgsarbejdet

Lovforslaget blev fremsat den 14. december 2005 og var til 1. behandling den 12. januar 2006.
Lovforslaget blev efter 1. behandling henvist til behandling i Sundhedsudvalget.

Mader
Udvalget har behandlet lovforslaget i 10 meder.

Horing

Et udkast til lovforslaget har inden fremsettelsen vaeret sendt i hering, og indenrigs- og sund-
hedsministeren sendte den 10. november 2005 dette udkast til udvalget, jf. alm. del - bilag 95. Den
5. januar 2006 sendte indenrigs- og sundhedsministeren de indkomne heringssvar samt et notat her-
om til udvalget.

Skriftlige henvendelser
Udvalget har i forbindelse med udvalgsarbejdet modtaget skriftlige henvendelser fra:
Danske Bandagister,
Danske Osteopater,
Farmakonomforeningen,
FOA - Fag og Arbejde,
Foreningen af Vikarbureauer i Danmark,
Jesper Nygart, Nygart Privathospital,
Patientforeningen Danmark og
Jan Sather, Beder.

Ministeren har over for udvalget kommenteret de skriftlige henvendelser.

Deputationer
Endvidere har folgende mundtligt over for udvalget redegjort for deres holdning til lovforslaget:

Danske Osteopater,
Farmakonomforeningen,




Hvad angar spergsmaélet om § 14-vurdering af overlaeger, har Socialdemokratiet noteret sig ho-
ringssvaret fra Lageforeningen og ogsd betenkningen fra 2000 fra Speciallegekommissionen, der
anbefaler, at man bibeholder § 14-vurderingen. Socialdemokratiet har noteret sig, at Sundhedssty-
relsen og ministeren garanterer, at der ikke slekkes pa kravene og kvaliteten af kommende overlae-
ger. Socialdemokratiet vil folge udviklingen ngje og er parat til indgreb, hvis den nye model ikke
lever op til de opstillede forventninger.

Dansk Folkepartis medlemmer af udvalget har noteret sig ministerens svar pa spergsmal 42 og 43,
der henholdsvis omhandler kosmetiske behandlere og de to arbejdsgrupper, der skal fremkomme
med anbefalinger til udmentning af de faglige bemyndigelser, og hvor der tillige gives udtryk for, at
andre kosmetiske behandlinger stadig kan udferes af ikke laeger, men hvor der skal vaere relevante
krav til uddannelse. Ligeledes fremgér det af ministerens svar, at alle kosmetiske operationer vil
blive forbeholdt leger, og at man desuden vil se p4 den enkeltes uddannelsesniveau.

Dansk Folkeparti har endvidere noteret sig indenrigs- og sundhedsministerens svar pd spergsmaél
49 om, hvorvidt den foresldede @ndring af ordningen for offentliggerelse af klage- og tilsynssager,
jf. lovforslagets § 95, nr. 3, er bebyrdende lovgivning med tilbagevirkende kraft.

Siumut, Tjodveldisflokkurin, Félkaflokkurin og Inuit Ataqatigiit var pa tidspunktet for betznk-
ningens afgivelse ikke representeret med medlemmer i udvalget og havde dermed ikke adgang til at
komme med indstillinger eller politiske udtalelser i beteenkningen.

En oversigt over Folketingets sammensatning er optrykt 1 betenkningen.

4. Andringsforslag med bemzerkninger

Endringsforslag

Af indenrigs- og sundhedsministeren, tiltrddt af udvalget:

Til § 8

1) Efter stk. 2 indszttes som nyt stykke:

»Stk. 3. En autoriseret sundhedsperson, der udever sin virksomhed i praksissektoren, vil ikke kun-
ne fratages sit ydernummer med baggrund i, at vedkommende har faet indskranket sin ret til virk-
somhedsudevelse efter stk. 2.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.
[Opretholdelse af ydernummer]
Til § 13

2) I stk 1, 1. pkt, ®ndres »autorisation efter § 36« til: »ordinationsretten efter § 36«.
[Korrektion]

Til § 40

3) I stk. 1, 3. pkt,, ®ndres »ham til: »den pagzldende«.
[Kensneutral betegnelse]




Lov om apoteksvirksomhed henviser i to tilfeelde til § 5 i lov om sundhedsvaesenets centralstyrel-
se. Denne bestemmelse opheves og viderefores — med enkelte redaktionelle andringer — i lovfors-
lagets § 6. Der er saledes tale om konsekvensrettelser uden indholdsmassig betydning.

Inge-Lene Ebdrup (V) Joan Erlandsen (V) Birgitte Josefsen (V) Preben Rudiengaard (V) nfmd.
Jorgen Winther (V) Birthe Skaarup (DF) fmd. Karin Nedgaard (DF) Helle Sjelle (KF)
Pia Christmas-Mpller (KF) Lone Moller (S) Karen Hekkerup (S) Karen J. Klint (S)
Lene Hansen (S) Charlotte Fischer (RV) Morten Ostergaard (RV) Kamal Qureshi (SF)
Majbrit Berlau (EL)

Siumut, Tjodveldisflokkurin, Félkaflokkurin og Inuit Ataqatigiit havde ikke medlemmer i udval-
get.

Folketingets sammensztning

Venstre, Danmarks Liberale Parti (V) 52 Enhedslisten (EL) 6
Socialdemokratiet (S) 47 Siumut (SIU) 1
Dansk Folkeparti (DF) 24 Tjodveldisflokkurin (TF) 1
Det Konservative Folkeparti (KF) 18 Félkaflokkurin (FF) 1
Det Radikale Venstre (RV) 17 Inuit Ataqatigiit (1IA) 1

Socialistisk Folkeparti (SF) 11
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sesmyndigheder altid har adgang til opdateret information om autori-
sationsforhold, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om, hvordan ministeren vil sikre, at patientjournalen udvikles,
sé den bliver en bedre brugbar informationskilde, til indenrigs- og
sundhedsministeren, og ministerens svar herpé

Spm. om, hvilke krav, der skal stilles til leeger, der udferer kosmetisk
behandling, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om begrundelsen for, at man fremover ikke skal have en lege-
henvisning til behandling hos en fysioterapeut eller ergoterapeut, til
indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om ministerens holdning til at indfere pligt for fysioterapeuter
og ergoterapeuter til at orientere praktiserende leeger om sygebehand-
linger, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om begrundelsen for, at de foresldede regler alene omhandler
leeger, der udferer kosmetisk behandling, til indenrigs- og sundheds-
ministeren, og ministerens svar herpé

Spm. om, hvilke krav Sundhedsstyrelsen stiller til sundhedspersoner,
der ma sta for behandling og anvendelse af behandlingsudstyr, til in-
denrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om ministerens holdning til, at private leger underlegges en
serlig bevigenhed af Sundhedsstyrelsen, til indenrigs- og sundheds-
ministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om ministeren kan bekrafte, at den geldende § 14 sikrer en
ensartet faglig bedemmelse af ansogere til stillinger som overlege, til
indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om begrundelsen for, at en organisering af sygehusvasenet i 5
regioner gor den geldende § 14 overfladig, til indenrigs- og sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om der ikke er en risiko for, at regionernes forskellige behov
kan fore til, at andre hensyn end de faglige kvalifikationsmassige far
stor betydning, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om uddybning af § 8, stk. 2, om praktiserende leger og special-
legers opretholdelse af ydernummer, til indenrigs- og sundhedsmini-
steren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvorledes leger, der ikke er speciallaeger i plastikkirurgi,
bliver stillet efter lovforslaget, til indenrigs- og sundhedsministeren,
og ministerens svar herpa

Spm., om der efter geeldende regler stilles krav om efteruddannelse
inden for de enkelte specialer, til indenrigs- og sundhedsministeren,
og ministerens svar herpa

Spm. om ministerens bemaerkninger til indferelse af et pointsystem i
forhold til legers efteruddannelse, til indenrigs- og sundhedsministe-
ren, og ministerens svar herpa
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45

46

47

48

49

sentlig betydning for patientsikkerheden, til indenrigs- og sundheds-
ministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvorfor regeringen ikke finder, at autorisationsordningen
for sygeplejebureauer er med til at styrke patientsikkerheden, til in-
denrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm., om det er korrekt, at der efter nugzldende regler altid vil fore-
ligge en leegelig udredning inden en fysioterapeutisk sygdomsbehand-
ling kan iverksattes, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mini-
sterens svar herpa

Spm., om det er korrekt, at henvisningskravet afskaffes af hensyn til
kommunernes administration af opgavevaretagelsen pa genoptra-
ningsomréadet, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm. om sammenhangen mellem legelig udredning og legelig hen-
visning, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om patientsikkerheden i forbindelse med afskaffelse af den le-
gelige henvisning, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministe-
rens svar herpd

Spm. om kommentar til henvendelse af 2/3-06 fra Foreningen af Vi-
karbureauer i Danmark, til indenrigs- og sundhedsministeren, og mi-
nisterens svar herpé

Spm., om det fremover vil vere muligt for kosmetologklinikker at
foretage IPL og laserbehandlinger, eller om det efter lovforslaget kun
er leger, der kan udfore disse behandlinger, til indenrigs- og sund-
hedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvornar de i lovforslaget nevnte arbejdsgrupper forventes
nedsat, og hvornar de forventes at have afsluttet deres arbejde, til in-
denrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelse af 22/3-06 fra FOA - Fag og
Arbejde, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar
herpa

Spm. om kommentar til henvendelse af 28/3-06 fra Farmakonomfore-
ningen, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar her-
pa

Spm., om ministeren mener, det er forsvarligt, at social- og sundheds-
assistenter kan vere f.eks. forstanderinde pa et plejehjem uden at ve-
re autoriserede, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens
svar herpa

Spm., om en autorisation af social- og sundhedsassistenter vil indebza-
re, at denne faggruppe far yderligere befojelser end i dag, til inden-
rigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om kommentar til henvendelse af 31/3-06 fra Danske Osteopa-
ter, til indenrigs- og sundhedsministeren, og ministerens svar herpa

Spm. om, hvis lovforslaget vedtages, om det sa er i strid med dansk
retstradition at gennemfore sanktionerende bebyrdende lovgivning
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Bilag 2

Nogle af udvalgets spsrgsmal til indenrigs- og sundhedsministeren og dennes svar herpi

Spergsmalene 42 og 43 og indenrigs- og sundhedsministerens svar herpa er optrykt efter gnske fra
udvalget. Spargsmal 49 og indenrigs- og sundhedsministerens svar herpa er optrykt efter onske fra
DF.

Spargsmal 42:
Ministeren bedes oplyse, om det ogsé i fremtiden vil veere muligt for kosmetologklinikker at fore-

tage IPL og laserbehandlinger pa fuldstzndig samme made som hidtil, eller om det efter lovforsla-
get fremover kun er laeger, der vil kunne udfere IPL og laserbehandlinger.

Svar:

Som nzvnt i besvarelsen af spergsmél 6 vil Sundhedsstyrelsen i forbindelse med vedtagelsen af
lovforslaget nedsette to arbejdsgrupper, der narmere skal vurdere, hvilke kosmetiske behandlinger,
der skal vere forbeholdt visse nermere angivne grupper af sundhedspersoner. I den forbindelse vil
ogsa brug af IPL og laser i kosmetisk behandlingsejemed blive inddraget.

Udgangspunktet er, at alene de behandlingsformer, der indeberer risiko for patientsikkerheden,
vil blive reguleret.

Det lader sig ikke gore pa nuverende tidspunkt at beskrive resultatet af arbejdet i arbejdsgrupper-
ne, og i forbindelse hermed, hvilken indflydelse arbejdsgruppernes forslag vil fa for kosmetologkli-
nikkerne.

Spargsmal 43:

Med henvisning til ministerens besvarelse af sporgsmal 6, 29 og 42 bedes ministeren oplyse,
hvornér de pageldende arbejdsgrupper forventes nedsat, og hvornar de forventes at have afsluttet
deres arbejde. Finder ministeren ikke, at konsekvenser og virkninger af et lovforslag, herunder i
hvilket omfang forskellige faggrupper og virksomheder bergres, ud fra almindelige lovkvalitetshen-
syn ber vare veloplyste, inden et lovforslags vedtagelse? Hvad er pa den baggrund ministerens
holdning til at fi fastlagt disse forhold, som arbejdsgrupperne skal se pa, inden lovforslagets fer-
digbehandling?

Svar:

Det centrale formal med lovforslagets §§ 71-72 er at sikre, at der er en lovmassig ramme, der mu-
ligger en lobende faglig vurdering af, om de kosmetiske behandlinger, der tilbydes, er forsvarlige
set ud fra et patientsikkerhedssynspunkt. Derfor er det hverken muligt eller hensigtsmaessigt praecist
i lovform at fastleegge, hvordan de omhandlede faglige bemyndigelser skal udmentes i forhold til
nuverende og kommende behandlinger. Dette er pa linie med, hvordan evrig faglig regulering fin-
der sted i sundhedsvasenet.

Jeg finder derfor ikke, at der er grundlag for at udskyde lovforslagets feerdigbehandling, ogsa set i
lyset af behovet for at sikre patientsikkerheden pa det kosmetiske omrade.

De to arbejdsgrupper, der skal fremkomme med anbefalinger til udmentning af de faglige bemyn-
digelser, forventes nedsat 1 juni 2006 og arbejdsgruppernes arbejde forventes afsluttet i november-
december 2006. Sundhedsstyrelsen overvejer imidlertid at gere arbejdsgrupperne permanente, sile-




/(O P/ Danske Bandagister

Dato: 2007-01-05

Notat vedr. virksomhedsforbehold pa bandagistomradet

Uddannelsen

Bandagistuddannelsen er en mellemlang videregaende medicinsk/teknisk bacheloruddan-
nelse, der varer 5% ar. Uddannelsen er reguleret efter Sundhedsstyrelsens vejledning nr.
123 af 20. juli 1995 om uddannelse af bandagister. Af denne fremgar det bl.a., at Sundheds-
styrelsen efter endt uddannelse udsteder uddannelsesbevis som bandagist. Ifelge Lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed er det ogsa Sundheds-
styrelsen, som meddeler bandagister autorisation.

Bandagistuddannelsen begynder med % ars veerkstedsteknisk grundskole pa University
College, Vitus Bering Danmark i Horsens. Derefter folger en 3-arig medicinsk-teknisk
uddannelse pa Halsohdgskolan i Jonkdping, Sverige. Uddannelsen ved Halsohdgskolan
forer frem til en ortopeediingenigreksamen (bandagist), der opfylder kravene til en Degree of
Bachelor of Science in Prostetics and Orthotics (BSc). Uddannelsen opfylder ligeledes
kravene til en svensk kandidateksamen i ortopaediteknik. Uddannelsen afsluttes med en
obligatorisk 2-arig turnustjenste i et godkendt bandageri. Uddannelsesradet for bandagist-
uddannelsen har for denne del — i en turnusbog — opstillet en raekke krav til bade arbejds-
omrader og dokumentation af de l@ste opgaver.

Bandagistens virksomhedsomrade

Virksomhed som bandagist omfatter undersegelse, analyse, vurdering og behandling af
mennesker med funktionsnedsaettelser, traumer, handicaps eller varige sygdomme, frem-
stilling og tilpasning af arm- og benproteser og ortoser, som skal stabilisere, aflaste eller
korrigere for lidelser i beveegeapparatet med henblik pa at fremme, udvikle, opretholde
og/eller genskabe en bevaegelses- og funktionsevne samt forebygge funktionstab og sociale
begreensninger hos det enkelte menneske.

Desuden er forsknings- og udviklingsopgaver inden for det ortopzeditekniske omrade en
naturlig del af bandagistens arbejde og funktion. Ofte foregar dette i et snaevert samarbejde
med andre sundhedspersoner i sygehusvaesenet eller pa behandlingsinstitutioner.

Selvstendighed

De fleste danske bandagister arbejder i dag i privat praksis, dvs. i bandagerier enten som
indehaver, medejer eller ansat bandagist.

Bandagisten har sin veesentligste arbejdsfunktion i bandageriets egen klinik, der bestar af

- klinikrum med undersegelses- og provefaciliteter og en teknisk afdeling; men bandagisten
arbejder ogsa i stor udstraekning som tilkaldt ekspert pa sygehuse, behandlingsinstitutioner,
plejehjem og i patienternes egne hjem.

Saledes fungerer bandagisten under udevelsen af sin virksomhed ikke som medhjzelp for en
anden autoriseret sundhedsperson; men som en person med et selvstaendigt ansvar for at
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treeffe beslutninger vedrgrende patientbehandiingen. Beslutninger der kan have skadelige
konsekvenser for patienten.

Selv om den farste patientkontakt (i lighed med andre sammenlignelige faggrupper) oftest
tilvejebringes via henvisning fra det offentige sundhedsveesen, sa er det veesentligt at
fremhaeve, at patienterne senere i behandlingsforigbet (f.eks. i forbindelse med varige
lidelser og funktionsnedseettelser) oftest mader bandagisten som den eneste behandler.

Det er saledes bandagisten — og ikke en anden autoriseret sundhedsperson - der
selvsteendigt treeffer beslutning om, hvornar og hvorfor protesen eller ortosen skal udskiftes
og i forleengelse heraf tager mal til, specificerer og tilpasser protesen/ortosen. Disse
beslutninger er alene baseret pa bandagistens vurdering, der bygger pa anatomisk,
patologisk og biomekanisk viden samt kliniske undersggelsesmetoder. Dette indebaerer ogsa
en vurdering af pasformen og funktionen af protesen/ortosen — herunder mulighederne for
eventuel yderligere forbedring af f.eks. stumpforhold eller yderligere opretning af den
afficerede legemsdel i forhold til den til grundliggende lidelse.

Mange protese-/ortosebehandlinger finder sted i forbindelse med varige lidelser, og
behandlingen kan derfor forega gennem mange ar, uden at den i sin tid ordinerende laege er
involveret. Derfor er det nedvendigt, at bandagisten har de faglige og kliniske
forudsaetninger, der ger det muligt selvstaendigt at vurdere, om en patients sygdomsbillede
har udviklet eller sendret sig s meget, at bandagisten skal henvise patienten til andre
behandlergrupper i sundhedsvaesenet.

Nar det drejer sig om deltagelse i en direkte og igangveerende hospitalsbehandling,
modtager bandagisten en henvisning med diagnose og et overordnet forslag til den
behandlingsmaessigt gnskede protese/ortose. Det er dog bandagisten, som selvsteendigt
underseger patienten og traeffer beslutning om, hvilken specifik protese/ortose, der er bedst
egnet i det foreliggende tilfeelde. Ligeledes tager bandagisten mal til, fremstiller, tilpasser og
justerer protesen/ortosen, sa den far den tilsigtede behandlingsmeessige effekt. | denne
beslutningsproces kan bandagisten indhente supplerende informationer fra patientjournaler
og rentgenbilleder samt fra andre sundhedspersoner. Det er alene bandagistens afggrelse
og ansvar at vaelge den rigtige protese- eller ortosemaessige del af behandlingen.

Patientkontakt

Bandagistens arbejde pabegyndes altid med en klinisk undersegelse, der bygger pa viden
om anatomiske, patologiske og biomekaniske forhold i relation til patientens diagnose. Farst
derefter igangsaettes arbejdet med den adsekvate protese/ortose Og bandagisten har
saledes omfattende direkte patientkontakt, der ofte straekker sig over flere ar.

Kontakten bestar af flere dimensioner: Nemlig den fysiske, psykologiske, etiske, sociale og
paedagogiske dimension.

Nar bandagisten foretager sin kliniske undersggelse og senere i forlabet forestar den
fortsatte pravning, tilpasning, udlevering og kontrol af den individuelt fremstillede protese-
lortose, forgar det under en meget taet personlig kontakt med patienten. Oftest ogsa ved
kontakt med dennes pargrende (foreeldre, aegtefeelle m.m.).

En stor del af patienterne er i den ferste tid (efter at have padraget sig eller erhvervet et
alvorligt handicap) meget sarbare grundet deres nye livssituation. Bandagisten ma derfor
have en stor menneskelig indsigt i sygdomsramte menneskers reaktionsmader og ma vaere i
stand til at tackle disse pa etisk forsvarlig vis. Hertii kommer de mange kontakter med
mennesker med forskellige sociale baggrunde. Disse forhold danner tiisammen en ramme
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for bandagisternes paedagogiske tilgang, hvor det ma vurderes, hvor mange oplysninger af
hvilken art osv. patienten kan handtere i den aktuelle situation.

Endelig skal det bemaerkes, at de fleste af bandagisternes patienter felges af denne bade i
det akutte forlgb og senere, nar deres situation rent sygdomsmeessigt er blevet mere
stationeer.

Patientsikkerhed/farlighed

Bandagisten arbejder i hverdagen med patientgrupper — voksne og bgrn — med alvorlige
ortopaediske og neuromuskulzere lidelser, der enten kan vaere opstaet som felge af sygdom,
traumer eller kongenitte forhold.

Som tidligere naevnt arbejder bandagisten normalt helt uafhaengigt af andre sundheds-
personer, og patienterne laegger derfor hele ansvaret for behandlingen med proteser/ortoser
i heenderne pa bandagisten. En behandling der har afgerende betydning for

¢ patientens funktionsmuligheder og fremtidige livsudfoldelse
¢ opretholdelse af en talelig livsfunktion og
« om der kan opnas en bedrende og/eller afhjaelpende effekt

Treeffer bandagisten i sadanne tilfeelde forkerte beslutninger, kan protesen/ortosen i sig selv
eller den manglende funktion veere til stor helbredsmeessig fare for patienten. Tilpasningen af
protesen/ortosen til den enkelte patient er seerdeles afgerende for, om protesen/ortosen
virker — eller i modsat fald om patienten tager alvorlig skade af brugen.

Da bandagisten i sin patientbehandling udever ret sa store og ofte vedvarende treek og tryk
pa bladdele, hud, sener, muskler, knogler, led, nerver og kar, og da bandagisten foretager
korrektive opretninger og/eller fikseringer af savel columna som naesten samtlige kroppens
led, er det klart, at bandagisten i alle behandlingens faser kan forvolde alvorlig og ubodelig
skade pa ovennaevnte strukturer. Skaderne kan eksempelvis vaere fejistillinger og nedsatte
bevaegefunktioner i beveegeapparatet, reduceret respirationsfunktion, hud-, nerve- og kar-
kompression etc.

Da undersggelse, maltagning, prevning og vurdering af protesen/ortosen normait foregar i
bandageriets klinik, uden at en anden sundhedsperson er til stede, er det alene banda-
gistens beslutning og ansvar, om protesen eller ortosen lever op til den behandlingsmaessige
malsaetning.

Ofte ser den henvisende laege ikke behandlingsresultatet umiddelbart, da mange patienter
farst har kontroltider i dette regi lang tid efter udleveringen af protesen/ortosen. Det er
saledes almindeligt anerkendt, at det er bandagisten selv, der indkalder patienten til sin klinik
for at felge op pa behandlingen og kontrollerer, at protesen/ortosen fungerer tilfredsstillende
og ikke volder gener sasom alvorlige tryk og skarv, der kan skabe sardannelser og
pdeleeggelser af huden, foranledige muskel-, led- og bladdelssmerter eller forarsage
vasculaere/neurogene problemer. Samtidig kontrolleres det, om ortosen virker efter hensigten
med hensyn til den @nskede opretning/korrektion af den afficerede legemsdel, eller om
protesen fungerer tilfredsstillende.

Protesebehandling

Det drejer sig om fod-, underbens- og helbensproteser, under- og overarmsproteser samt
proteser til dysmelipatienter. | denne sammenhaeng fremstilles ogsa elektroniske proteser.
Her er der tale om sygdomme som kredslgbslidelser, diabetes, cancer, traumer og
kongenitte anomalier. Protesebehandlinger vedrerer savel bgrn som voksne.
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Ved protesebehandling er de omrader pa kroppen, hvor protesen appliceres, seerligt udsat
for store mekaniske belastninger, og ved protesebrug vil de uundgaelige asymmetriske
pavirkninger pa legemets normale biomekaniske forhold medfere et generelt aget slid pa
hele beveegeapparatet. Er protesen ikke optimalt tilpasset, eller er den forkert justeret, kan
den selvsagt vaere medvirkende arsag til alvorlige hudgdelaeggelser med en dermed starre
amputationsrisiko, og samtidig vil der veere en gget tendens til multiple belastningsskader pa
kroppens gvrige led.

Ortoser i forbindelse med det akutte og/eller postoperative behandlingsforigb

~ I mange tilfaelde bliver bandagisten tilkaldt til hospitalernes operationsstuer for f.eks. at tage

afstebninger til korrigerende, redresserende eller fikserende ortoser direkte i forbindelse med
et netop afsluttet operativt indgreb pa ekstremiteterne eller columna. Oftest foregar banda-
gistens arbejde da, mens patienten stadig er i fuld narkose. 1 disse tilfeelde arbejder banda-
gisten pa og med de humane strukturer i en for patienten seerlig kritisk fase, hvor faren for at
volde patienten skade kan veere ret sa betydelig.

Selvom disse arbejdsprocesser foregar pa et sygehus, hvor der i sagens natur arbejder
andet sundhedsfagligt personale, er det dog en almindelig, indarbejdet rutine, at nar
operatgren har afsluttet sit arbejde og forladt operationsstuen, overlades det til bandagisten
alene at vurdere og treeffe beslutning om den videre korrektive afstabningsprocedure og i
umiddelbar tilknytning hertil at udarbejde og applicere den faerdige behandlingsortose pa den
nyopererede patient.

| andre tilfeelde tager bandagisten afstebninger af den nyopererede patient allerede dagen
efter, der er foretaget radikale operative indgreb sa som alloplastikker, rekonstruktive prote-
seoperationer i forbindelse med tumorbehandling eller f.eks. store kirurgiske rygindgreb med
iseettelse af forskellige former for apparatur i columna.

Bandagisten deltager ogsa aktivt i behandlingen af ikke ophelede (akutte) frakturer, specielt
frakturer pa over- og underekstremiteterne. Disse patientgrupper bliver ofte fa dage efter
deres traume sendt direkte fra hospitalsafdelingen til bandagistens klinik, hvor sa denne efter
henvisning og rentgenbillede selvsteendigt vurderer frakturvinklingen og dernzest med sin
afstebning foretager en eventuel manuel opretning af frakturen. Derefter fremstiller og
anleegger bandagisten den fikserende ortose. | de tilfaelde er der stor fare for at fejlstille
frakturen og dermed bl.a. ogsa forvolde kar- og nerveskader.

| samtlige ovennaevnte tilfeelde er bandagistens ortoser et led i det direkte behandlingsforiab.

Ortosebehandling af bern

Statisk redresserende klumpfodsortoser til nyfgdte og dynamiske ortoser til behandling af
bern med klumpfedder. Spredeortoser til barn med truende hofteskred som felge af dysplasi
i hoften. | behandling af bern med scolioser arbejdes med behandlingskorsetter af forskellige
typer, hvor de fleste er redresserende og/eller korrigerende korsetter. | behandling af bern
med muskelsvind arbejdes med specialkorsetter, hvor afstgbning til korsettet kan prioriteres
som en mindre operation. | behandling af bern med rygmarvsbrok (MMC) udformer
bandagisten retinerende skinner og korsetter gennem hele opvaeksten. Her arbejdes ogsa
med specielle gdortoser. Til bern med cerebral parese (spastikere) laver bandagisten
ligeledes mange typer korsetter og andre ortoser. Til multihandicappede bern konstruerer
bandagisten f.eks. lejer til at ligge i om natten og saeder til at sidde i om dagen. Lejer m.m.
fremstiller bandagisten ogsa til bern, der er sa darlige, at de ikke kan korsetteres.
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Ortosebehandling af voksne

Ortoser til optreening og/eller kontrakturprofylakse til handpatienter. Specielle ortoser til
patienter med arm- og benfrakturer. Aktive ortoser til patienter med pseudoarthrose i arme
og ben. Sterre og mindre korsetter til patienter med rygproblemer. Store postoperative
korsettyper efter operative indgreb i ryggen. Halskraver og mindre ortoser til ledbeskyttelse.

Det medicinske direktiv

Siden Bekendtgerelsen om medicinsk udstyr (Det medicinske direktiv) tradte i kraft i 1995,
har fremstillingen af medicinsk udstyr, herunder proteser og ortoser veeret lovreguleret med
henblik pa at opna en haj grad af produktmaessig sikkerhed.

Direktivet beskeaeftiger sig imidlertid alene med selve udstyret (protesen/ortosen) og dermed
ikke med patientundersagelse, medicinsk vurdering af patienten i forhold til valget af
protese/ortose, individuel tilpasning og justering til patienten, mundtlig og praktisk instruktion
i brugen, traening og efterfalgende kontrol, dette er alene bandagistens ansvar.

Det er saledes den enkelte bandagist, der i kraft af sin uddannelse skal sikre, at protesen-
lortosen fungerer i overensstemmelse med patientens behandlingsbehov.

Offentlige udbud

For at anskueliggere en aktuel problematik angaende patienternes sikkerhed kan vi kort
informere om, at de bevilgende myndigheder i Danmark (kommunerne) ifglge et EU-direktiv
under visse konditioner sender bandagistydelser i udbud. Dette sker uden at de udbydende
myndigheder stilier krav om relevant uddannelse endsige autorisation hos de personer, som
eventuelt vinder disse udbud. De uheldige konsekvenser, en sadan politik kan fa for syge og
funktionshaemmede borgere, ma hermed veere anskueliggjort, ligesom det ogsa klart strider
mod autorisationslovens hensigter med hensyn til patienternes retsmaessige sikkerhed og
Sundhedsstyrelsens mulighed for at gribe ind i tilfaelde af manglende faglighed, omhu og
samvittighedsfuldhed.

Virksomhedsforbehold pa bandagistomradet

Med baggrund i ovenstaende bemaerkninger i naervaerende notat har Danske Bandagister
falgende kommentarer til virksomhedsforbehold pa bandagistomradet:

Den nye autorisationslovs formal er, som beskrevet i lovens § 1, stk.1 at styrke patient-
sikkerheden og fremme kvaliteten af sundhedsvaesenets ydelser gennem autorisation af
nermere bestemte grupper af sundhedspersoner, hvor andres virksomhed pa det
pageeldende virksomhedsomrade kan vaere forbundet med seerlig fare for patienterne.

Dette forhold indebzerer en forbeholdt ret til at anvende en bestemt titel og for visse
autorisationers vedkommende: Forbeholdt ret tii at udeve en bestemt sundhedsfaglig
virksomhed.

Som bekendt har bandagister opnaet at fa meddelt autorisation; men det er det manglende
virksomhedsforbehold pa bandagistomradet vi finder uhensigtsmaessigt, og dette forte til, at
vi den 31. januar 2006 henvendte os til bade Folketingets Sundhedsudvalg og Indenrigs- og
Sundhedsministeriet desangaende.

Vi finder, at det kan veere forbundet med seerlig fare for patienterne, at bandagisters
virksomhedsomrade ikke er omfattet af et virksomhedsforbehold. Vi mener, at denne
undladeise kan have meget negative konsekvenser som naevnt for patienternes sikkerhed,
men ogsa for kvaliteten af udfert bandagistbehandling med proteser og ortoser som helhed.
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Vi mener, at bandagistvirksombed, hvad angar patientsikkerhed, farlighed og selvstaendig
praksis, fuldt ud kan sidestilles med virksomhed som klinisk tandtekniker, optiker og
kontaktlinseoptiker. Disse faggrupper har et forbeholdt virksomhedsomrade, der hviler pa en
sundhedsfaglig vurdering.

Nar disse tre professioner naevnes i denne sammenhaeng, skyldes det, at nsevnte faggrupper
analogt med bandagister anvender medicinsk udstyr efter mal direkte i en aktuel
patientbehandling, og de er derfor ogsa omfattet af kravene i Bekendtgarelse om medicinsk
udstyr (nr.1268 af 12.december 2005).

Modsat de andre grupper af sundhedspersoner, der ifglge autorisationslovens § 1, stk. 3 har
ret til at udeve en bestemt sundhedsfaglig virksomhed, finder vi, at der i forbindelse med
bandagistvirksomhed ikke er den samme sundhedsfaglige logik (patientsikkerhed) og
konsekvens mellem udevelsen af virksomheden og de personer, der gives mulighed for at
udeve denne virksomhed. Dette sat i relation til hele autorisationslovens formal og dette
notats beskrivelse af bandagisters funktion i patientbehandlingen.

Konklusion

Vi skal derfor henstille til, at bandagisters virksomhedsomrade i forhold til patientrelateret
bandagistmaessig behandling forbeholdes bandagister, da andres virksomhed pa banda-
gisters omrade kan veere forbunden med saerlig fare for patienterne.

Med hensyn til Sundhedsudvalgets snske om at afdeekke muligheden og behovet for et
afgreenset virksomhedsforbehold pa bandagistomradet mener vi, at vi med forslaget til
lovtekst i bilag 1, stk. 5 og i teksten til forslag om bekendtgarelse i bilag 2 har opfyldt gnsket
om denne afgraensning af virksomhedsomradet, saledes at det efter vores opfattelse er
behovsdaekkende og praktisk gennemfarligt.

Afgreesningsproblematikken kan ogsa afhjeelpes ved at fremheaeve, at formal, funktion og
virke af proteser og ortoser i relation til patientbehandling er omrader, der bade klinisk og
teknisk er detaljeret beskrevet, klassificeret, kategoriseret og afgreenset i officielle
internationale standarder de sakaldte ISO-standarder.

Danske Bandagister
Niels Ekstrand / Lars Jensen
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Danske Bandagister

Att.: fuldmaegtig Louise Gjarup

Islands Brygge 67
DK-2300 Kgbenhavn S

Sundhedsstyrelsen
Enhed for Tilsyn Op/

Dato: 2007-06-19

Vedr. virksomhedsforbehold pa bandagistomradet

Med henvisning til vores made i Sundhedsstyrelsen den 1. juni 2007 fremsendes hermed et
notat, der opsummerer de synspunkter, vi drgftede pa mgdet.

Afgreensningen af virksomhedsomradet i bilag 1 og 2 er tilpasset beskrivelsen for optikere. Vi
ger samtidig opmaerksom pa, at afgraensningen “arm- og benproteser og ortoser” er
veldefineret og afgraenset i den danske og internationale standard DS/EN 1SO 9999'.

Vi star naturligvis fortsat til radighed for dreftelser pr. telefon eller ved fornyet made i
Sundhedsstyrelsen.

Venlig hilsen

Niels Ekstrand M Lars Jﬁiﬁk

' DS/EN ISO 9999 Tekniske hjaelpemidler for personer med funktionsnedseetteise — Klassifikation og
terminologi
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Danske Bandagister

Dato: 2007-06-19

Notat vedr. virksomhedsforbehold pa bandagistomradet

Den 10. juni 2003 blev Lov om bandagister' vedtaget pa baggrund af en positiv indstilling fra
Sundhedsstyrelsen og et politisk gnske om at hgjne patientsikkerheden pd bandagist-
omradet. Loven tradte i kraft den 1. september 2003, og det er saledes teet pa 4 ar siden. Fra
Danske Bandagisters side havde vi en forventning om, at man fra de offentlige myndig-
heders side ville tage loven ad notam og dermed tilskynde til, at bandagistarbejde blev udfert
af bandagister. Det er langt fra, hvad der i virkeligheden er sket.

Af bandagistydelserne i Danmark leveres 10 — 20 % til patienter pa sygehuse, hvor leeger
rekvirerer eller henviser patienter til en bandagist, og det er samtidig sygehuset, der betaler
for ydelserne. De bandagister, som sygehusene bruger, er kendte af leegerne pa disse
sygehuse, og der er en grundig opfalgning omkring patienterne. Det sikrer, at det kun er
fagligt kvalificerede bandagister, der leverer, og at kvaliteten af deres arbejde bliver
"overvaget”. Det er saledes praksis, at sygehuse/leeger rekvirerer og henviser til autoriserede
bandagister.

Den storste del af bandagistydelserne, nemlig 80 — 90 %, ordineres ferste gang ogsa af
lzeger, men bliver bevilget patienten i overensstemmelse med Lov om Social service. Indtil
strukturreformens ikrafttreeden 1. januar 2007 l& bevillingskompetencen for arm- og ben-
proteser hos amterne, men fra denne dato blev kompetencen overfart til kommunerne. Idet
bevillingen af ortoser hele tiden har ligget hos kommunerne, er bevillingen af bade proteser
og ortoser nu samlet hos kommunerne. | tiden far 1. januar 2007 havde de fleste amter valgt
at leegge bevillingsmyndigheden pa et sygehus i amtet, sa det i sagsbehandlingen var
naturligt at fa en leegelig vurdering af ansggningen. Kommunerne har ikke umiddelbart denne
mulighed, og i alle forvaltninger er bevillingsmyndigheden nu placeret i en rent administrativ
afdeling i kommunen.

idet arm- og benproteser og ortoser bevilges i henhold til Lov om Social Service, er
bandagister saledes de eneste autoriserede sundhedspersoner, hvis ydelser ikke direkie
eller indirekte er finansieret over sygesikringen.

Kommunerne har, som med alle andre af deres udgifter, en naturlig interesse i at holde
udgifterne pa arm- og benproteser og ortoser nede. | disse ar anvender kommunerne
redskabet udlicitering til at skabe konkurrence mellem bandagerierne, hvilket i praksis
betyder, at arm- og benproteser og ortoser kommer i EU-udbud. Udbudene omfatter bade
produkterne og "konsulentbistand”, dvs. bandagisternes kliniske arbejde med undersggelse,
vurdering, maltagning og tilpasning til patienterne. Udbudene har over de senere ar bredt sig
fra brystproteser’ og kompressionsstremper® over helfabrikata-ortoser til individuelt frem-
stillede ortoser og nu ogsa til arm- og benproteser. Det bemeerkelsesvaerdige ved udbudene

' Nu Lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed LBK 451 af 22. maj
2006

2 Brystproteser er i henhold til ISO 9999 ikke defineret inden for omradet arm- og benproteser og
ortoser

3 Kompressionsstremper er i henhold til 1SO 9999 ikke defineret inden for omradet arm- og
benproteser og ortoser
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er, at kommunerne generelt ikke stiller krav om, at undersggelse, vurdering, maltagning og
tilpasning skal foretages af en autoriseret bandagist. Der er saledes ved hvert eneste udbud
mulighed for, at kommunen kan veelge en ikke autoriseret leverander.

Indtil nu har vi ikke set, at virksomheder uden autoriserede bandagister har afgivet tilbud ved
udbud vedrerende arm- og benproteser og ortoser, men vi har set tiltag til det, og vi har pa et
neert beslaegtet omrade set, hvordan enkeite kommuner har valgt leverandarer, der ikke
lever op til forventelige sundhedsfaglige standarder. Eksemplerne vedrgrer undersggelse,
vurdering, maltagning og tilpasning af ortopeedisk fodtgj, hvor kommuner har valgt
leverandarer uden klinisk baggrund. Det har resulteret i store medicinske problemer for
patienterne, og i nogle tilfeelde har kommunerne veeret n@dt at opsige aftalerne. Spargsmalet
er: Hvor gar greensen for hvem der ma behandle patienter med arm- og benproteser og
ortoser?

Autorisationsiovens formal er at styrke patientsikkerheden (§ 1 stk. 1). Vi ser imidlertid, at nar
det drejer sig om sundhedsydelser, der bevilges under Serviceloven, sa er der begrundet
frygt for, at autorisationsioven bliver helt virkningsles. Dermed undermineres patienternes
retsmaessige sikkerhed, og Sundhedsstyrelsen mister sin mulighed for at gribe ind i tilfaelde
af manglende faglighed, omhu og samvittighedsfuldhed, nar bandagistopgaverne lases af
ikke autoriserede aktgrer.

Danske Bandagister har vi naturligvis henvendt sig til Kommunernes Landsforening herom,
men det har veeret helt resultatlost.

Med baggrund i ovenstaende mener vi derfor, at der er behov for, at bandagister kommer
med i gruppen af sundhedspersoner med virksomhedsforbehold. Grundlaeggende fordi
bandagister under udgvelse af deres virksomhed kan udgere en veesentlig fare for
patienterne, og fordi virksomhed som bandagist indebaerer et meget selvstandigt virke og en
direkte patientkontakt. Dette er beskrevet i et tidligere notat*.

Det er endvidere vasentligt at bemaerke, at bandagister, med hensyn til savel
patientsikkerhed som ydelser, bedst kan sammenlignes med kliniske tandteknikere, optikere
og kontaktlinseoptikere, der alle er omfattet af Autorisationslovens virksomhedsforbehold.

Der er saledes ikke sundhedsfaglig logik og konsekvens mellem udevelsen af bandagisters
virksomhed og de, som — eventuelt med kommunernes mellemkomst — kan opna retten til at
udeve denne virksomhed. Dette sat i relation fil autorisationslovens formal, hvad angar
patienternes sikkerhed.

Danske Bandagister
Niels Ekstrand / Lars Jensen

* Notat fra Danske Bandagister til Sundhedsstyrelsen af 5. januar 2007.
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Dato: 2007-06-19
Bilag 1

Forslag til 2ndring af

Lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed

Kapitel 20

Bandagister

Autorisation

§ 63. Autorisation som bandagist meddeles den, der har bestaet eksamen og gennemfart en
praktisk uddannelse i henhold til en af indenrigs- og sundhedsministeren godkendt
uddannelse som bandagist eller et udenlandsk uddannelsesforlgb, der kan sidestilles
hermed, jf. §§ 2 og 3.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om, at autorisation som
bandagist kan meddeles pa basis af en af undervisningsministeren godkendt uddannelse
som-:bandagist.

Stk. 3. Ret til at betegne sig som bandagist har kun den, der har autorisation som bandagist.

Stk. 4. Ret til at udgve virksomhed som bandagist har kun den, der har autorisation som
bandagist, jf. dog stk. 7

Stk. 5. Virksomhed som bandagist omfatter undersggelse af patienter med henblik pa
tilpasning, kontrol og udlevering af arm- og benproteser og ortoser.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsezette regler om udevelse af
bandagistvirksomhed og om afgraensning heraf.

Stk. 7. Leegers virksomhed bergres ikke af bestemmelserne i stk. 4-6.
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Dato: 2007-06-19
Bilag 2

Forslag til

Bekendtgarelse om afgraensning af bandagisters
virksomhedsomrade

Virksomhedsomradet

§ 1. Virksomhed som bandagist omfatter undersegelse af patienter med henblik pa
tilpasning, kontrol og udievering af arm- og benproteser og ortoser.

§ 2. En bandagist skal fglge udviklingen inden for sit fag og gere sig fortrolig med nye
erfaringer af betydning for erhvervsudgvelsen.

Samarbejde med laegen

§ 3. Patienter med alvorlige sygdomme, skal altid henvises til lsege.

§ 4. Bandagisten skal fglge laegens ordination, hvor en sadan foreligger, eller kontakte leegen
ved mistanke om fejl ved ordinationen og i tilfaelde, hvor bandagisten finder, at en mere
hensigtsmaessig protese- eller ortosebehandling er berettiget.

Kontraindikationer

§ 5. Bliver en bandagist bekendt med eller far mistanke om, at en patient lider af sygdomme
eller sygdomstilstande som kontraindicerer eller som kunne pavirkes af behandlingen med
proteser og ortoser, skal behandlingen afbrydes og patienten skal henvises til at sege laege.

§ 6. | de i § 5 neevnte tilfaelde er bandagisten dog ikke afskaret fra at foretage behandling
med protese eller ortose, nar en sadan behandling i gvrigt er indiceret og ikke kan antages at
pavirke den laegelige behandling af de naevnte sygdomme eller sygdomstilstande.

Stk. 2. Behandlingen med protese eller ortose bor i de i stk. 1 naevnte tilfeelde forga i
samrad med den behandlende laege.

Straf
§ 7. Overtreedelse af §§ 3-6 straffes med bede.

Ikrafttraeeden m.m.

§ 8. Bekendtgerelsen traeder i kraft den ...
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S%ndhedsstyrelsen

National Board of Health

Danske Bandagister Op /

Att.: Niels Ekstrand og Lars Jensen
Torsavej 1 A .

8240 Risskov

28. juni 2007
Vedr. mulighed og behov for et forbeholdt virksomhedsom- j.nr. 7-703-04-7/1/LG)
rade for bandagister.
Til orientering fremsendes hoslagt Sundhedsstyrelsens udtalelse til Inden- Enhed for Tilsyn
rigs- og Sundhedsministeriet af den 28. juni 2007 vedrerende muligheden og Sundhedsstyrelsen
behovet for et forbeholdt virksomhedsomrade for bandagisterne. Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

TIf. 7222 7400

Fax 7222 7414
E-post info@sst.dk

Dir. tif. 7222 7534
E-post 2@sst.dk




S@ﬁndhedsstyrelsen

National Board of Health

Kontorchef

Mogens Jergensen

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotholmsgade 12

1216 Kebenhavn K

Vedr.: Mulighed og behov for et virksomhedsforbeholdt omride for
bandagister

Baggrund

Den 31. januar 2006 afgav Danske Bandagister heringssvar til lovforslag nr.
L.111- Forslag til lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-

faglig virksomhed, hvori Danske Bandagister papeger, at de finder det uhen-
sigtsmessigt, at bandagister ikke har et forbeholdt virksomhedsomrade.

Pa baggrund af Sundhedsudvalgets svar af den 9. februar 2006 til Danske
Bandagister, tilsendte Danske Bandagister en ny skrivelse til Sundhedsud-

valget den 14. februar 2006 med forslag til begrebsafklaring og afgransning
af det anskede virksomhedsforbehold.

Den 22. og 23. februar 2006 besvarede Indenrigs- og Sundhedsministeriet to
sporgsmal stillet af Sundhedsudvalget foranlediget af Danske Bandagisters
to skrivelser. Indenrigs- og Sundhedsministeren henholdte sig til Sundheds-
styrelsen sundhedsfaglige vurdering af, at der ikke fandtes at vare et behov
for et forbeholdt virksomhedsomrade for bandagisterne.

I betzznkning over forslag til lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed bemarkede Sundhedsudvalget, at det ensker, at
Sundhedsstyrelsen i samarbejde med foreningen Danske Bandagister afdaek-

ker muligheden og behovet for at lave et afgraenset virksomhedsforbehold
for bandagisterne.

Generelt vedrorende virksomheds forbehold

Hovedformélet med autorisationsordninger er at varetage patientsikkerhe-
den.

En autorisationsordning indebarer, at Sundhedsstyrelsen vurderer om den
pagealdende opfylder betingelserne for at blive autoriseret, dels at Sundheds-
styrelsen kan gribe ind overfor en autoriseret sundhedspersons virksomheds-
udovelse, safremt den pageldende er uegnet til at virke som s&dan pa grund
af sygdom eller misbrug, eller har udvist alvorlig eller gentagen kritisabel
faglig virksomhed. Sundhedsstyrelsen kan i den forbindelse udstede pabud

eller iverksatte en sag om indskrenkning af den paga:ldendes virksomheds-

omrade eller autorisationsfratagelse, eller indbringe sagen for Sundhedsva-
senets Patientkiagenazvn.
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En grundleggende forudsztning for at en gruppe sundhedspersoner kan au-
toriseres, er, at de pagacldende har en offentligt reguleret uddannelse, som
s&tter den autorisationsudstedende myndighed i stand til at vurdere, om de
har de fornadne kvalifikationer til at udeve en sundhedsfaglig virksomhed.

Den vasentligste arsag til at autorisere en gruppe sundhedspersoner er, at
den virksomhed, der udeves af de pagzldende sundhedspersoner, er af siddan
en beskaffenhed, at det findes hensigtsmassigt, at sundhedspersonernes ud-
dannelsesmassige baggrund og faglige virke er underlagt sundhedsmyndig-
hedernes tilsyn.

En autorisationsordning kan vare begrundet i, at samfundet for at sikre kva-
liteten 1 de sundhedsfaglige ydelser ensker overfor brugerne at udpege de
personer, der opfylder de uddannelsesmassige betingelser for at benytte en
bestemt titel og udeve sundhedsfaglig virksomhed som sidan - for borgernes
vedkommende i forbindelse med valg af behandler, for sygehusejernes ved-
kommende med henblik pa anszttelse af sundhedspersoner, serligt uden-
landsk uddannede sundhedspersoner.

I givet fald vil en autorisationsordning, der giver den pagzldende gruppe
sundhedspersoner titelbeskyttelse, veere tilstreekkelig.

Det skal ved behandlingen af, om en gruppe sundhedspersoner skal autorise-
res og eventuelt i den forbindelse have et virksomhedsforbeholdt omrade
overvejes, hvorvidt der er andre grupper med en offentligt reguleret sund-
hedsfaglig uddannelse, som udferer samme eller lignende sundhedsfaglig
virksomhed.

Det er en politisk beslutning, hvorvidt en gruppe af sundhedspersoner skal
autoriseres og i givet fald hvorvidt denne autorisation alene skal give den

pagzldende gruppe titelbeskyttelse, eller om autorisationen tillige skal inde-

bere et virksomhedsforbehold.

Da virksomhedsforbehold er en indgribende foranstaltning skal det derfor
ngje overvejes om der er et reelt behov herfor, eller om de hensyn der gnskes
varetaget eventuelt kan imgdekommes med mindre omfattende midler.

Ansggningen fra Danske Bandagister

P4 baggrund af flere ansegninger fra foreningen Danske Bandagister og ef-
terfolgende meder med foreningen, anbefalede Sundhedsstyrelsen ved brev
af den 9. august 2001 Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der blev etable-
ret en autorisationsordning for bandagisterne med titelbeskyttelse, men uden
forbeholdt virksomhedsomrade. Dette var i overensstemmelse med Danske
Bandagisters onske, idet det fremgér af Notat vedr. en autorisationsordning
for bandagister” fra foreningen Danske Bandagister fra januar 2003, at der
alene var tale om et enske om en titelbeskyttelse, idet et forbeholdt virksom-

hedsomrade for bandagister ikke skennedes nedvendigt for patientsikkerhe-
den. ' '

Foreningen Danske Bandagister ensker, som ovenfor navnt, et forbeholdt
virksomhedsomrade for bandagister.
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Sundhedsstyrelsen afholdt den 1. juni 2007 mede med foreningen Danske
Bandagister, hvor spgrgsmélet om muligheden og behovet for et forbeholdt
virksomhedsomrade blev droftet. Foreningen Danske Bandagister fremsend-
te ved brev af den 19. juni 2007 et notat til Sundhedsstyrelsen, med opsum-
mering af de punkter der blev draftet pd medet den 1. juni 2007.

Sundhedsstyrelsens overordnede spergsmal var, hvad der har &ndret sig si-
den 2003 hvor der blev indfert autorisationsordning for bandagisterne, men
hvor foreningen Danske Bandagister ikke fandt det nedvendigt for patient-
sikkerheden, at der indfertes et forbeholdt virksomhedsomrade.

Danske Bandagister angiver, at af bandagistydelseme i Danmark leveres 10
—20 % til patienter pa sygehuse, hvor leger rekvirerer eller henviser patien-
ter til en bandagist, og det er samtidig sygehuset, der betaler for ydelserne.
Den storste del af bandagistydelserne, 80 — 90 % ordineres forste gang tillige
af en leege, men bliver bevilget patienten i overensstemmelse med Lov om
Social service. Danske Bandagister papeger, at efter kommunalreformen lig-
ger bevillingskompetencen for arm- og benproteser og ortoser hos kommu-
nerne, der har en interesse i, at holde udgifterne pa arm- og benproteser og
ortoser nede, hvorfor kommunerne benytter udlicitering til at skabe konkur-
rence mellem bandagerierne, hvilket betyder, at arm- og benproteser og orto-
ser kommer i EU-udbud. Danske Bandagister papeger endvidere, at kommu-
nerne generelt ikke stiller krav om, at undersggelse, vurdering, maltagning
og tilpasning skal foretages af en autoriseret bandagist. Danske Bandagister
har dog endnu ikke set, at virksomheder uden autoriserede bandagister har
afgivet tilbud ved udbud vedrerende arm- og benproteser og ortoser.

Endelig papeger Danske Bandagister, at idet arm- og benproteser og ortoser
bevilges i henhold til Lov om Social Service, er bandagister de eneste autori-
serede sundhedspersoner, hvis ydelser ikke direkte eller indirekte er finansie-
ret over sygesikringen.

Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at ovenstaende forhold ikke umiddel-
bart har indflydelse pa patientsikkerheden, idet arm- og benproteser og orto-
ser i alle forstegangs tilfaelde ordineres af en lege og det forhold at ydelserne
ikke finansieres over sygesikringen har ikke indflydelse pé patientsikkerhe-
den.

For sa vidt angar kommunernes mulighed for udlicitering, er det Sundheds-
styrelsens opfattelse, at et forbeholdt virksomhedsomrade ikke vil ndre
herpa. For s vidt angér den del af bandagisternes virksomhed der vedrerer
fremstilling af arm- og benproteser og ortoser betragtes disse for medicinsk
udstyr efter mal, jf. nedenfor. Det er for denne fremstilling nedvendigt med
en direkte kontakt med ansggeren ofte flere gange. Man mé formode, at det
vil blive for omkostningsfuldt for udbydere ikke bosat i Danmark at vinde en
sddan udlicitering.

Vedrerende fremstilling af individuelt tilpassede proteser og ortoser

Sundhedsstyrelsen skal papege, at for sd vidt angar den del af bandagisternes
virksomhed der vedrerer fremstilling af individuelt tilpassede ortoser og pro-
teser, er bandagisterne og deres produkter — der betragtes som medicinsk ud-
styr efter mal ~ reguleret i Indenrigs- og Sundhedsministeriets bekendtgorel-
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se om medicinsk udstyr. Dette indebarer, at produkterne skal leve op til en
rekke krav fastsat i bekendtgerelsen og at de er omfattede af Lagemiddel-
styrelsens overvagning. Desuden har de enkelte bandagerier en forpligtelse
til at anmelde sig som fabrikanter af medicinsk udstyr efter mal til Laege-

middelstyrelsen. Side 4
Det samme ger sig geldende for enhver anden der fremstiller medicinsk ud- 28. juni 2007
styr efter mal 1 Danmark. Sundhedsstyrelsen

For sa vidt angar eventuelle udenlandske leveranderer af medicinsk udstyr
efter mal, der ikke fremstiller eller producerer produkterne i Danmark, vil
disse ikke vare omfattet af bekendtgoreisen om medicinsk udstyr efter mal.
Det er dog Sundhedsstyrelsens vurdering, at denne problemstilling ikke lases
bedst gennem et forbeholdt virksomhedsomrade, men ved, at der derimod fra
kommunernes side stilles krav til leverandererne i udbudsmaterialet.

Konklusion

Bandagisternes virksomhed er ikke @ndret siden der indfertes autorisations-
ordning for bandagisterne, og Sundhedsstyrelsen har ikke kendskab til sager
hvor der skulle vare pafort patienter skade som fplge af, at en ikke autorise-
ret bandagist har udfert bandagist virksomhed.

Sundhedsstyrelsen skal endvidere papege, at det forhold, at arm- og benpro-
teser og ortoser bevilges efter Lov om Social Service ikke @ndres ved, at der
indferes et forbeholdt virksomhedsomrade for bandagister. Sundhedsstyrel-
sen kan i den forbindelse oplyse, at efter Lov om Social Service, kan ansege-
ren velge at benytte en anden end kommunens leverander og fa daekket ud-
giften med samme belgb som det ville koste fra kommunens leverander.
Endvidere skal der i forbindelse med kommunalbestyrelsens indgéaelse af le-
veranderaftaler inddrages reprasentanter for brugerne ved udarbejdelse af
kravspecifikation, i hvilken forbindelse reprasentanterne for brugerne har
mulighed for at papege det hensigtsmaessige i, at leveranderen ber vare au-
toriseret bandagist for sa vidt angar arm- og benproteser og ortoser.

Sundhedsstyrelsen har ikke kendskab til nogen sager hvor der skulle vare
sket skade som folge af, at en ikke autoriseret bandagist har udfert bandagist
arbejde. Grundet den hurtige udvikling pa det teknologiske omrade, hvor
man kunne forestille sig en fremtid med armn- og benproteser og ortoser
fremstillet efter 3-D scanninger og fabrikeret i udlandet uden individuel til-
pasning, finder Sundhedsstyrelsen, at problematikken skal genoptages om
for eksempel 3 ar, sdledes at det kan vurderes om der er tilkommet patient-
sikkerhedsmassige risici med den nye teknologi.

Pa baggrund af ovenstaende er det Sundhedsstyrelsen vurdering, at der ikke
pa nuverende tidspunkt findes at vaere et behov for at indfare et forbeholdt
virksomhedsomréde for bandagisterne.

Med venlig hilsen

Louise Gjerup
fuldmeaegtig




