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Forslag
til
Lov om &ndring af sundhedsloven

(Justeringer vedr. planleegning, samarbejde, IT, kvalitet og finansiering af sundhedsveasenet
m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010, som senest &ndret ved [lov nr.
1388 af 28. december 2011], foretages falgende &ndringer:

1. 1 8 57 indsettes som stk. 2:

”Stk. 2. Hvis det ikke er muligt at opfylde forpligtelsen til at tilvejebringe tilbud om behandling
hos alment praktiserende leeger, jf. 8 60, stk. 1, der er privat praktiserende, efter overenskomst,
jf. 8 227, kan et regionsrad selv etablere og drive klinikker til brug herfor.”

2. 1879, stk. 1, indseettes som 3. pkt.:

"Disse bestemmelser omfatter desuden diagnostiske undersggelser til brug for specialleeger i
Team Danmarks sportsmedicinske team i forbindelse med behandling af indplacerede elite-
idreetsudevere i Team Danmark.”

3. 18 146, stk. 2 og 3, &ndres 7800 kr.” til: 890 kr. (2012-tal)”. Samtidig s&ndres 71300 kr.” til:
1450 kr. (2012-tal)” og 2800 kr.” til: ”3130 kr. (2012-tal)”.

4. § 155, stk. 2, affattes saledes:

"Stk. 2. Medicintilskudsnaevnet bestar af hgjst otte medlemmer, der beskikkes af ministeren for
sundhed og forebyggelse for fire ar ad gangen. Et medlem beskikkes efter indstilling fra det i §
227 nevnte forhandlingsudvalg. De gvrige medlemmer beskikkes efter indstilling fra Leegemid-
delstyrelsen. Mindst to af disse skal vere praktiserende lzeger, og et medlem skal repraesentere
patient- og forbrugerinteresser. Ministeren udpeger en formand blandt nevnets medlemmer.”

5.1 8 157 indsattes som stk. 11:

”Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om, at der kan ske videregivelse
til den dataansvarlige for Nationalt Patientindeks, jf. § 193b.”

6. 1 § 157 a indsattes som stk. 10:

”Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om, at der kan ske videregivelse
til den dataansvarlige for Nationalt Patientindeks, jf. 8 193b.”

7. Efter § 193 a indsattes:

8 193 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse udpeger en dataansvarlig for et elektronisk
indeks (Nationalt Patientindeks) over registreringer af de enkelte borgeres helbredsoplysninger,
herunder medicinoplysninger, vaccinationsoplysninger, journaloplysninger, laboratoriesvar mv.
Stk. 2. Indhentning af oplysninger i et elektronisk indeks som navnt i stk. 1 foretages efter reg-
ler fastsat i denne lovs § 42 a-c.



Stk. 3. Den dataansvarlige for Nationalt Patientindeks, jf. stk. 1, kan behandle oplysningerne i
indekset, herunder indhente oplysninger til praesentation i indekset i de systemer, der er tilknyt-
tet indekset som kildesystemer, jf. stk. 4, nr. 2.
Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastseatter neermere regler om driften m.v. af
registeret, herunder om,
1) hvilke oplysninger der ma registreres i indekset,
2) hvilke systemer der ma tilknyttes indekset som kildesystemer,
3) pligt til sletning og &ndring af registrerede oplysninger, og
4) den registreredes direkte elektroniske adgang til de oplysninger, der er registreret om
vedkommende i indekset, og til den maskinelle registrering (logning) af alle anvendel-
ser af de registrerede oplysninger.”

8. 1 8 196 indseettes far stk. 1 som et nyt stykke:

”Sundhedsstyrelsen godkender landsdakkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, som en
offentlig myndighed er dataansvarlig for. Sundhedsstyrelsen fastsetter neermere regler for pro-
cedure og kriterier for godkendelse af kliniske kvalitetsdatabaser samt for kvalitetsdatabasernes
virke. ”

Stk. 1-3 bliver herefter stk. 2-4.
9. Efter 8 196 indsattes:

"'§ 196 a. Regionsradet skal indsende regionsradets plan for afholdelse af udgifter til kliniske
kvalitetsdatabaser til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan palaegge regionsradet at foretage a&ndringer i regionsradets plan
for afholdelse af udgifter til kliniske kvalitetsdatabaser.”

10. § 205 a affattes saledes:

"§ 205 a. Regionsradet kan tilvejebringe og udleje lokaler og udstyr m.v. til brug for virksom-
hed, der udfgres af sundhedspersoner efter overenskomst, jf. § 227, og til brug for udferelse af
kommunale sundhedsydelser.

Stk. 2. Udlejning af lokaler og udstyr m.v. efter stk. 1 skal ske pad markedsvilkar og i overens-
stemmelse med regionens sundhedsplan, jf. § 206.”

11. 8 205 b affattes saledes:

”8 205 b. Kommunalbestyrelsen kan tilvejebringe og udleje lokaler og udstyr m.v. til brug for
virksomhed, der udfares af sundhedspersoner efter overenskomst, jf. § 227, og til brug for udfe-
relse af regionale, ambulante sygehusydelser.

Stk. 2. Udlejning af lokaler og udstyr m.v. efter stk. 1 skal ske pa markedsvilkar og i overens-
stemmelse med regionens sundhedsplan, jf. § 206.”

12.8§ 215, stk. 2, 1. pkt., affattes saledes:

”Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan for en fastsat periode, der kan forlaenges af styrelsen, ivaerksatte
skaerpet tilsyn med en person omfattet af den i stk. 1 navnte personkreds, safremt styrelsen har
begrundet formodning om, at den pageeldendes virksomhedsudgvelse vil kunne udgere en for-
ringet sikkerhed for patienter.”

13. 1§ 219, stk. 7, udgar: ”, stk. 4 0g 5,”

14. 1 § 238 indsattes som stk. 4:



”Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte nermere regler om bopalskommunens
betaling efter stk. 1-3, herunder om regionernes indberetning og dokumentation af aktivitet og
om forelgbig og endelig opgarelse af afregning.”

15. 1 § 251 indsattes som stk. 2:
”Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte neermere regler om bopelskommunens

betaling efter stk. 1, herunder om regionernes indberetning og dokumentation af aktivitet og om
forelgbig og endelig opgarelse af afregning.”

§2
I lov nr. 1546 af 21. december 2010 om lov om &ndring af lov om kunstig befrugtning i forbin-
delse med laegelig behandling, diagnostik og forskning m.v. samt sundhedsloven (Egenbetaling
for behandling med kunstig befrugtning, refertilisation og sterilisation i det offentlige sundheds-
vaesen og justering af regler om vurdering af foreeldreegnethed ved behandling med kunstig
befrugtning m.v.) foretages fglgende &ndring:
1. § 4 affattes saledes:
”Stk. 1. Loven geelder ikke for Feergerne og Gregnland, dog jf. stk. 2.
Stk. 2. 8 1 kan ved kgl. anordning sattes i kraft for Feergerne med de afvigelser, som de feeragske
forhold tilsiger.”

§3
Stk. 1. Loven treeder i kraft dagen efter bekendtgerelsen i Lovtidende, dog jf. stk. 2 og 3.
Stk. 2.8 1, nr. 57, treeder farst i kraft den 1. juli 2012.

Stk. 3. 81, nr. 4 0g 9, treeder farst i kraft den 1. september 2012.

§4
Stk. 1. Loven geaelder ikke for Feergerne og Grgnland, jf. dog stk. 2.
Stk. 2.8 1, nr. 14 og 15, kan ved kongelig anordning seettes i kraft for Feergerne med de afvigel-
ser, som de feergske forhold tilsiger.

Bemarkninger til lovforslaget

Almindelige bemeerkninger

Indholdsfortegnelse

1. Indledning

2. Lovforslagets hovedpunkter

2.1. Udvidelse af regionernes og kommunernes samarbejdsmuligheder vedr. sundhedsydelser
m.v.



2.2. Henvisninger fra speciallzeger i Team Danmarks sportsmedicinske team til diagnostiske
undersggelser

2.3. Justeringer i sundhedslovens afsnit X om medicintilskud

2.4. Etablering og drift af Nationalt Patientindeks

2.5. Styrket anvendelse af de kliniske kvalitetsdatabasers oplysninger

2.6. Bemyndigelsesbestemmelse vedr. afregning ang. ydelser til faerdigbehandlede patienter,
patienter pa hospice samt afregning af genoptraeningsydelser efter sundhedslovens § 140

3. De gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
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. De gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
. De administrative konsekvenser for borgerne

. De miljgmaessige konsekvenser

. Forholdet til EU-retten

. Harte myndigheder og organisationer

. Sammenfattende skema

1. Indledning

Lovforslaget indeholder en reekke justeringer af flere omrader i sundhedsloven. De foreslaede
endringer, som kort beskrives nedenfor, vedrarer generelt sundhedsvesenets planlegning, sam-
arbejde, IT, kvalitet og finansiering m.v.

Udvidelse af regionernes og kommunernes planlaegningsmuligheder vedrgrende sund-
hedsydelser m.v.

Med lovforslaget skabes klare rammer og regler for regionernes varetagelse af deres
forpligtelse til at tilvejebringe tilbud om behandling hos alment praktiserende laeger.
Der etableres hjemmel til, at regionerne i visse tilfeelde selv kan etablere klinikker med
henblik pa at opfylde den forsyningsforpligtelse, som regionerne har vedragrende ydelser
hos alment praktiserende leeger. Der etableres desuden hjemmel til, at regionerne kan
udleje lokaler til brug for kommunale sundhedsydelser. Med lovforslaget etableres der
endvidere adgang til, at regioner og kommuner kan tilvejebringe og udleje udstyr m.v. -
ligesom tilfeeldet er i dag med lokaler - pa markedsvilkar til brug for virksomhed, der
udfgres af sundhedspersoner efter overenskomst, jf. § 227. For kommunernes vedkom-
mende kan tilvejebringelse og udleje af udstyr m.v. efter lovforslaget ogsa ske til brug
for udfarelse af regionale ambulante sygehusydelser, og for regionernes vedkommende
kan tilvejebringelse og udleje udstyr m.v. ogsa ske til brug for kommunale sundheds-
ydelser.

Med Overenskomst om Almen Praksis, som er indgaet imellem Regionernes Lgnnings-
0g Takstnavn og Praktiserende Lagers Organisation og med de regionale og kommu-
nale projekter i form af eksempelvis sundheds- og akuthuse, som igangsattes med stotte
fra de sékaldte akutmidler, er der skabt potentiale for sikring af sundhedstilbud, herun-
der legedaekning, i hele Danmark. Formalet med de foreslaede andringer er at under-
stgtte dette potentiale.

Henvisninger fra specialleger i Team Danmarks sportsmedicinske team til diagnostiske
undersggelser

Det foreslas, at speciallaeger i den offentlige institution Team Danmarks Sportsmedicin-
ske Team far samme adgang til at henvise deres patienter, som er indplacerede elite-
idreetsudgvere, til diagnostiske undersggelser i det offentlige sygehusvasen, som alment
praktiserende leeger og praktiserende specialleeger har. Hermed skal eliteidraetsudgvere,
som er undersggt for en skade m.v. og har faet konstateret behov for en diagnostisk un-
dersggelse af Teams Danmarks specialleeger i ortopaedkirurgi med specielle kompeten-
cer inden for sportsmedicin, ikke lzengere en omvej omkring en praktiserende leege med
forleenget ventetid til falge. Samtidig undgar det offentlige sundhedsvaesen ungdigt



spild af personalemassige og gkonomiske ressourcer. Forslaget indebarer ingen &n-
dringer i det offentlige sygehusvasens prioritering af patienter pa venteliste til diagno-
stiske undersggelser. Idraetsudaverne vil fortsat blive prioriteret pa lige fod med patien-
ter, der er henvist fra praktiserende laeger.

o Justeringer i sundhedslovens afsnit X om medicintilskud
Det foreslas at opdatere de belgbsgraenser, der fremgar af loven og som bruges til be-
regning af medicintilskuddets starrelse. Det foreslas desuden, at Medicintilskudsnaev-
net, som radgiver Laegemiddelstyrelsen i sager om tilskud til leegemidler, udvides med
et medlem, der skal reprasentere patient- og forbrugerinteresser.

e Nationalt Patientindeks
Som led i den fortsatte indsats for at sikre sammenhzangende patientforlgb af hgj kvali-
tet pa tveers af regions- og sektorgranser foreslas det, at der tilvejebringes klare rammer
for etablering og drift af et Nationalt Patientindeks (NPI), som giver borgere og sund-
hedspersonale mulighed for at fa adgang til et samlet digitalt overblik over relevante
helbredsoplysninger om patienten. Lovforslaget preciserer, at ministeren for sundhed
og forebyggelse sikrer den juridiske ramme og organisatoriske forankring af Nationalt
Patientindeks ved idriftseettelsen medio 2012.

o Styrket anvendelse af data pa sundhedsomradet, szrligt i forhold til anvendelse af de
Kliniske kvalitetsdatabasers oplysninger
Med henblik pa at styrke anvendelsen af de kliniske kvalitetsdatabaser, bl.a. i forleen-
gelse af gkonomiaftalen for 2012 mellem staten og regionerne, foreslas en raekke &n-
dringer af sundhedsloven, bl.a. foreslas Sundhedsstyrelsens hjemmelsgrundlag for at
godkende kvalitetsdatabaser praciseret og udvidet, ligesom det foreslas, at Sundheds-
styrelsen tildeles befgjelser ift. regionsradenes planer for afholdelse af udgifter til klini-
ske kvalitetsdatabaser.

e Bemyndigelsesbestemmelse vedr. afregning ang. ydelser til feerdigbehandlede patienter,
patienter pa hospice samt afregning af genoptraeningsydelser
Med henblik pa at sikre et klart grundlag for afregning af ydelser til feerdighehandlede
patienter, patienter pa hospice samt for genoptraeningsydelser til patienter, foreslas det,
at ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at kunne fastseatte naermere
regler for bopaelskommunens betaling, jf. sundhedslovens 8§ 238 og 251.

e @vrige justeringer
Der foretages mindre justeringer af sundhedslovens 88 215 og 219 samt en enkelt pree-
cisering af § 4 i lov nr. 1546 af 21. december 2010 om a&ndring af lov om kunstig be-
frugtning og sundhedsloven.

2. Lovforslagets hovedpunkter

2.1. Udvidelse af regionernes og kommunernes samarbejdsmuligheder vedrgrende sundheds-
ydelser m.v.

2.1.1. Galdende ret

Regionsradet har efter sundhedslovens § 57 ansvar for at tilvejebringe tilbud om behandling hos
praktiserende sundhedspersoner. Efter 88 59 og 60 yder regionsradet vederlagsfri behandling til
gruppe 1-sikrede hos den alment praktiserende lzege, som borgeren har valgt at have som alment
praktiserende leege. Det betyder, at regionsradet har en pligt (forsyningsforpligtelse) til at sikre
borgerne behandlingstilbud hos en alment praktiserende leege, som borgeren har valgt. Det fal-
ger af sundhedslovens § 227, at Regionernes Lgnnings- og Takstnavn afslutter overenskomster
med organisationer af sundhedspersoner m.fl. om vilkéarene for ydelser i praksissektoren, d.v.s.



ydelser hos alment praktiserende laeger, specialleeger, kiropraktorer, fysioterapeuter, tandlager,
tandplejere, psykologer og fodterapeuter.

Regionerne opfylder myndighedsforpligtelsen i henhold til sundhedslovens § 60, jf. § 57 om at
tilvejebringe tilbud om behandling hos alment praktiserende lzeger via de overenskomster, som
er indgaet imellem Regionernes Lgnnings- og Takstnavn og Praktiserende Lagers Organisation
om vilkarene for ydelser i praksissektoren. Sundhedsloven indeholder i sin nuveerende udform-
ning ikke udtrykkelig hjemmel til, at regionerne opfylder forpligtelsen ved selv at etablere kli-
nikker, for eksempel ved anszttelse af speciallaeger i almen medicin.

Kommunerne er efter sundhedsloven ansvarlige for en reekke sundhedsydelser, der lgses teet pa
borgerne og i sammenhang med andre kommunale opgaver pa bl.a. &ldreomradet, skoleomra-
det og det sociale omrade. Disse opgaver omfatter bl.a. sygepleje, sundhedspleje, tandpleje til
barn og unge, genoptraening samt alkoholbehandling. Hertil kommer, at kommunerne efter
sundhedslovens § 119 bl.a. skal etablere forebyggende og sundhedsfremmende tilbud til borger-
ne.

Med kommunalreformen blev der indfart kommunal medfinansiering pa sygehus- og praksis-
omradet med henblik pa at styrke kommunernes incitamenter til at samarbejde med regionerne
om lgsningen af opgaverne i hele sundhedsvasenet. Som led i kommunernes medfinansiering af
praksissektoren blev KL medlem af Regionernes Lgnnings- og Takstnavn, der bl.a. har ansvar
for at indga overenskomster pa praksisomradet med organisationer af sundhedspersoner.

Derudover blev der med henblik pa at styrke samarbejdet mellem regioner og kommuner i hen-
hold til sundhedsloven nedsat sundhedskoordinationsudvalg, ligesom der blev indfgrt krav om,
at kommuner og region skal indga sundhedsaftaler.

I modsatning til regionerne er kommunerne underlagt de almindelige kommunalretlige grund-
s&etninger om kommunernes opgavevaretagelse — de sakaldte kommunalfuldmagtsregler — som
efter en konkret vurdering kan danne grundlag for kommunernes opgavevaretagelse.

Bestemmelserne i sundhedslovens §8 205 a — 205 ¢, som indeholder hjemmel til, at regioner og
kommuner kan tilvejebringe og pa markedsvilkar udleje lokaler til brug for virksomhed, der
udaves af personer efter overenskomst efter sundhedslovens § 227, blev indsat ved lov nr. 531
af 12. juni 2009. Og for kommunernes vedkommende ogsa til brug for udfgrelse af regionale,
ambulante sundhedsydelser. De geldende regler indeholder ikke hjemmel til, at kommunerne
og regionerne kan tilvejebringe og udleje udstyr m.v.

2.1.2. Overvejelser og lovforslag

Regionerne har efter sundhedsloven ansvar for at tilvejebringe tilbud om behandling hos prakti-
serende sundhedspersoner, herunder alment praktiserende leeger. Dette gennemfgres normalt
ved, at praktiserende sundhedspersoner, f.eks. praktiserende laeger, driver privat praksis, hvor de
leverer sundhedsydelser til borgerne efter overenskomst med det offentlige - det vil sige Regio-
nernes Lgnnings- og Takstnavn.

De praktiserende sundhedspersoner — herunder de praktiserende laeger — er selvstendigt er-
hvervsdrivende. Der er aktuelt og fremover en udfordring for regionerne forbundet med dels at
sikre legedakningen med alment praktiserende laeger i visse lokalomrader, dels generelt at sikre
en sundhedsfaglig udvikling samt baeredygtig organisering af praksissektoren. Regionerne kan i
sadanne situationer have brug for flere lgsningsmuligheder for at kunne leve op til deres forplig-
telse til at tilvejebringe tilbud om behandling hos praktiserende sundhedspersoner efter sund-
hedsloven, for at kunne realisere praksisplaner og for at lgse akutte situationer med manglende
leegedaekning.



| forbindelse med den seneste fornyelse af Overenskomst om Almen Praksis, som er indgaet
imellem Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn og Praktiserende Laegers Organisation, og som
tradte i kraft den 1. april 2011, er der indgaet aftale om, at regionerne, hvis det ikke er muligt
ved anvendelse af overenskomstens gvrige bestemmelser pa en for regionen tilfredsstillende
made, at etablere tilstreekkelig kapacitet hos de praktiserende laeger til at sikre leegedaekning, kan
etablere en regionsdrevet klinik til at varetage betjeningen af de patienter, som ellers vil sta uden
leege. Hensigten med den foreslaede tilfgjelse til § 57 er at etablere udtrykkelig lovhjemmel til,
at der kan etableres regionsdrevne klinikker pa almen praksisomradet, som det fremgar af den
seneste overenskomst om almen laegegerning.

Udvalget om det praehospitale akutberedskab — det sakaldte Akutudvalg — afgav i november
2010 en statusrapport, hvori det bl.a. blev anfart, at malsetningen for det akutte beredskab er
hgj ensartet, faglig kvalitet, sammenhangende patientforlgb og optimal udnyttelse af ressour-
cerne, og at den nye sygehusstruktur, hvor den specialiserede behandling og den akutte behand-
ling samles pa faerre sygehuse, stiller nye krav til den praehospitale indsats og de neere sundheds-
tilbud. Udvalget bemarkede, at samlingen af akutmodtagelserne pa faerre sygehuse vil betyde,
at de nzre sundhedstilbud, herunder almen praksis/leegevagten, skal pétage sig en anden og
mere fleksibel rolle i forhold til visitation og behandling af akutte patienter, og at en raekke af de
patienter, som i dag henvender sig til sygehusenes akutmodtagelser med fordel, og i overens-
stemmelse med princippet om laveste, effektive omsorgs- og behandlingsniveau (LEON), kan
varetages i regi af almen praksis/legevagten. Udvalget fandt det vigtigt, at der er tale om et
fleksibelt og differentieret system, som kan tilpasses lokale forhold, herunder tage hgjde for
geografiske forhold, befolkningstaethed og strukturen i sundhedsveesenet.

| labet af 1. kvartal 2011 blev der fra centralt hold udmgntet knap 600 mio. kr. til at styrke ind-
satsen, herunder til etablering af leegehuse og sundheds- og akuthuse, tilpasset lokale forhold.

Ved udmegntningen af midlerne til leegehuse og sundheds- og akuthuse blev der bl.a. lagt veegt
pa, at der er tale om en koordineret indsats imellem det kommunale niveau og det regionale
niveau, herunder praksissektoren, som sikrer befolkningen i de pageeldende omrader sundheds-
faglig behandling pa et hgjt fagligt niveau, og som undgar overlappende funktioner. Der blev
endvidere lagt veaegt pa, at leegehusene og sundheds- og akuthusene indteenkes i den regionale
sundhedsplan og understgtter den samlede akutdeekning og behovet for naere sundhedstilbud i
omradet ved at huse forskellige funktioner, herunder vagtleegefunktion, praktiserende speciallz-
ger, andre ydere i praksissektoren som f.eks. psykologer, fysioterapeuter m.fl. samt kommunale
funktioner. Der blev desuden lagt veegt pa, at l&egehusene og sundheds- og akuthusene har fag-
ligt samarbejde med de relevante feelles akutmodtagelser og gvrige relevante sygehusafdelinger,
f.eks. intern medicinske afdelinger, herunder rummer mulighed for at speciallaeger inden for
relevante specialer kan have en satellitfunktion, og at der indteenkes fleksible fellesfunktioner
og lokaleudnyttelser, herunder faelles administration, leegesekreteer, laboratorium m.v.

| et velfungerende sundhedsveesen er der saledes behov for samarbejde imellem offentlige myn-
digheder, herunder om etablering af moderne sundheds- og akuthuse og leegehuse.

Et sadant samarbejde kan etableres inden for de eksisterende lovgivningsmassige rammer i det
omfang, samarbejdet omhandler tilvejebringelse og udlejning af lokaler til brug for virksomhed,
der udfares af sundhedspersoner efter overenskomst, jf. sundhedslovens § 205 aog § 205 b

Et samarbejde vil dog efter den gaeldende sundhedslovgivning ikke kunne omfatte udstyr m.v.
til udlejningsformal. Det vil for regionernes vedkommende heller ikke kunne omfatte lokaler
med henblik pa udleje til brug for kommunale sundhedsydelser eller regionale ydelser efter
sundhedsloven.



Med lovforslaget vil der blive skabt mulighed herfor. Det vil styrke hjemmelsgrundlaget for
feelles regionale og kommunale initiativer om etablering og udlejning af lokaler og udstyr m.v.,
som kan medvirke til en udvikling af sundhedsvasenet i omrader med langt til neermeste akut-
modtagelse, hvor borgerne modtager effektive, sammenhangende sundhedstilbud i naermiljget
set i sammenhang med, at de specialiserede sygehusbehandlinger samles og kvalificeres i feerre
og mere beeredygtige enheder. Det er saledes regeringens vurdering, at lovforslaget vil medvirke
til at sikre en udvikling af sundhedsveaesenet, hvor borgerne modtager effektive, sammenhan-
gende sundhedstilbud i neermiljget samtidig med, at de specialiserede sygehusbehandlinger sam-
les og kvalificeres i feerre og mere baredygtige enheder.

Med lovforslaget preciseres det ved en tilfgjelse til § 57 i sundhedsloven, som fastleegger regio-
nernes myndighedsansvar, for sa vidt angar ydelser i praksissektoren, at regionerne, hvis det
ikke er muligt at opfylde forpligtelsen til at tilvejebringe tilbud om behandling hos laeger i al-
men praksis, jf. § 60, jf. § 57, selv kan etablere og drive klinikker. Hjemlen til at etablere regi-
onsdrevne klinikker kan alene anvendes, hvis det ikke er muligt ved anvendelsen af gvrige be-
stemmelser i overenskomsten, pa en for regionen gkonomisk tilfredsstillende made, at etablere
tilstreekkelig kapacitet hos fx de praktiserende laeger til at sikre leegedaekning til alle patienter.

Udgangspunktet er saledes stadig — i overensstemmelse med den hidtidige praksis pa omradet —
at regionernes forpligtelse efter 88 57 og 60, lgses via de almindelige bestemmelser i overens-
komster, som er indgaet imellem Regionernes Lgnnings- og Takstnavn og organisationer af
sundhedspersoner om vilkarene for ydelser i praksissektoren, som ikke vedrgrer regionsdrevne
klinikker. Der er séaledes tale om at sikre hjemmel til, at regionerne undtagelsesvist selv kan
etablere klinikker. Eventuel afregning vedrgrende regionsdrevne klinikker i henhold til § 57,
stk. 2, skal medregnes i forhold til den gkonomiske ramme for praksissektoren.

Det foreslas desuden, at bestemmelserne i sundhedslovens 88 205 a og 205 b, hvorefter regioner
og kommuner i dag har adgang til at tilvejebringe og udleje lokaler til brug for virksomhed, der
udfgres af sundhedspersoner efter overenskomst m.v., &ndres, séledes at disse bestemmelser
ogsa kommer til at omfatte tilvejebringelse og udleje af udstyr m.v. til brug for virksomhed, der
udfares af sundhedspersoner. For regionernes vedkommende geelder dette ogsa til brug for ud-
farelse af regionale, ambulante sygehusydelser og for kommunernes vedkommende ogsa til
brug for udfarelse af regionale, ambulante sygehusydelser.

Med udstyr sigtes bl.a. til it-udstyr, laboratorieudstyr, diagnostisk udstyr, genoplivningsudstyr
og telemedicinsk udstyr. Ved “m.v.” sigtes til, at regionerne og kommunerne ogsa vil kunne
tiloyde vedligeholdelse og support af det udlejede udstyr.

Det er en betingelse, at udlejning efter de foreslaede bestemmelser finder sted pa markedsvilkar.
Regionsradet og kommunalbestyrelsen skal i den forbindelse foretage undersggelser af veerdien
af udlejning af tilsvarende lgsgre m.v.

Eventuelle regionale og kommunale udgifter vedrgrende tilvejebringelse og udlejning af lokaler
og udstyr m.v. afholdes inden for de ordinaere regionale og kommunale udgiftsrammer.

Det er endvidere en betingelse, at regionsradets og kommunalbestyrelsens aktiviteter efter be-
stemmelserne er i overensstemmelse med regionens sundhedsplan, jf. sundhedslovens § 206. Da
sundhedsplanen er regionens samlede ramme for aktiviteterne pa sundhedsomradet, og den ogsa
omfatter praksisplaner, sikres det hermed, at lokal tilvejebringelse og udlejning af egnede loka-
ler, udstyr m.v. til praktiserende sundhedspersoner er med til at fremme realiseringen af sund-
hedsplanen.



2.2. Henvisninger fra specialleeger i Team Danmarks sportsmedicinske team til diagnostiske
undersggelser

2.2.1. Geeldende ret

Team Danmark er en selvejende institution, der har til formal at udvikle dansk eliteidrat pa en
socialt og samfundsmaessigt forsvarlig méade. | samarbejde med Danmarks ldreets-Forbund,
Danmarks ldraets-Forbunds specialforbund og andre relevante samarbejdspartnere iveerksatter,
koordinerer og effektiviserer Team Danmark feelles foranstaltninger for eliteidraetten i Danmark
bl.a. ved at varetage den overordnede planlaegning vedrgrende eliteidraetten og at sikre en for-
svarlig udvikling af eliteidreetsudavere fysisk, personligt og socialt, jf. bekendtgarelse af lov nr.
1332 af 30. november 2007 om eliteidreet, § 1.

Regionsradene har efter sundhedsloven § 57 ansvaret for at tilvejebringe tiloud om behandling
hos alment praktiserende leeger og praktiserende specialleeger. Det sker ved indgaelse af lands-
overenskomster med alment praktiserende laeeger og praktiserende speciallaegers organisationer.
Regionsradene stiller i den forbindelse diagnostiske undersggelser til radighed for alment prak-
tiserende lzeger og praktiserende speciallaeger.

Regionsradene bestemmer, hvilke diagnostiske undersggelser de vil stille til radighed for alment
praktiserende leeger og praktiserende speciallaeger, og om det skal vere pa regionernes sygehuse
eller pa private klinikker og laboratorier, som de har indgaet aftale med. Det fremgar dels af
landsoverenskomsterne og dels af lokalaftaler, hvilke diagnostiske undersggelser de alment
praktiserende laeger og praktiserende speciallaeger far stillet til radighed og dermed kan henvise
patienter til.

Regionsradene har desuden ansvaret for at varetage sygehusvaesenets opgaver, herunder syge-
husbehandling, jf. sundhedsloven § 74, stk. 1. Efter reglerne i sundhedsloven § 79, stk. 1, 2.
pkt., omfatter bestemmelserne om sygehusbehandling i lovens afsnit V1 ogsa diagnostiske un-
dersggelser til brug for alment praktiserende laeger, jf. lovens § 60, og praktiserende speciallae-
ger, jf. lovens 8§ 64. Dette indebarer, at alment praktiserende lzeger og praktiserende speciallee-
ger kan henvise patienter til vederlagsfri diagnostiske undersggelse i det regionale sygehusvee-
sen til brug for laegens egen diagnosticering og eventuelle behandling af patienten.

Denne bestemmelse omfatter ikke leeger uden overenskomst, som f.eks. specialleeger ansat i
Team Danmarks sportsmedicinske team. Disse laeger har saledes ikke adgang til at henvise eli-
teidraetsudevere under Team Danmark til diagnostiske undersggelser i det regionale sygehusvee-
sen til brug for laegernes diagnosticering og eventuelle behandling af disse.

Patienter, der henvises til sadanne diagnostiske undersggelser af alment praktiserende leeger og
praktiserende specialleger, har frit sygehusvalg, jf. sundhedslovens § 86. De har saledes ret til
at vaelge mellem bopelsregionens sygehuse, andre regioners sygehuse og de private specialsy-
gehuse m.fl., der er nzevnt i lovens 8 79, stk. 2, der kan foretage undersggelsen. Et sygehus kan
efter § 86, stk. 2, afvise at modtage fritvalgspatienter fra andre regioner, hvis det er begrundet i
kapacitetsmaessige arsager, og hvis vaesentlige hensyn til personer med bopzl i regionen ellers
vil blive tilsidesat. Neermere regler herom er fastsat i bekendtgarelse nr. 62 af 20. januar 2010
om ret til sygehusbehandling m.v. Henviste patienter har desuden, jf. sundhedsloven § 87, stk.
1, ret til at benytte det udvidede frie sygehusvalg til private sygehuse, klinikker m.v. og sygehu-
se i udlandet med aftale med regionsradene (aftalesygehuse), hvis ventetiden pa en diagnostisk
undersggelse i bopalsregionens sygehusvasen overstiger 1 maned. Neermere regler herom er
fastsat i bekendtggrelse nr. 62 af 20. januar 2010 om ret til sygehusbehandling m.v.

2.2.2. Overvejelser og lovforslag
Team Danmark har anmodet Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om, at specialleegerne i
Team Danmarks Sportsmedicinske Team, som har specielle kompetencer inden for sportsmedi-
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cin, kan fa adgang til at henvise Team Danmarks indplacerede eliteidreetsudgvere til diagnosti-
ske undersggelser som knoglescintigrafi, rentgenundersggelser og blodprgver i sygehusveesen,
nar de efter en leegefaglig vurdering har behov for det og efter samme regler og retningslinjer,
som geelder for alment praktiserende laeger og praktiserende speciallager.

Team Danmark har i den forbindelse oplyst, at det arligt drejer sig om diagnostiske undersggel-
ser til Team Danmarks ca. 1.100 indplacerede eliteidraetsudgvere, herunder 50-80 rgntgenunder-
sggelser, 8-15 knoglescintigrafier, 0-2 CT-scanninger, 90-150 blodprgver og 20-40 MR-
scanninger. Team Danmark finansierer i dag udgifter til blodprgver og MR-scanninger, og vil
ogsa fremover finansiere MR-scanninger pa privathospital grundet ventetid.

For at sikre en forsvarlig udvikling af eliteidraetsudgvere fysisk, personligt og socialt har Team
Danmark oprettet et Sportsmedicinsk Team pa to klinikker i henholdsvis Brgndby og Arhus, der
bl.a. bestar af speciallzeger i ortopaedkirurgi med specielle kompetencer inden for sportsmedicin.
Klinikkerne er tilknyttet elitetreeningscentre, saledes at eliteidraetsudgverne har hurtig og nem
adgang til medicinske ydelser. I klinikkerne behandles, vejledes og radgives Team Danmarks
indplacerede eliteidraetsudavere.

Nar eliteidraetsudevere er undersggt af specialleegerne i Team Danmarks Sportsmedicinske
Team, der har vurderet, at de har behov for neermere bestemte diagnostiske undersggelser, som
f. eks. knoglescintigrafi, rentgenundersggelser og blodprgver, kan disse speciallaeger i dag ikke
selv henvise patienterne til vederlagsfrie, diagnostiske undersggelser i det offentlige sygehusvee-
sen med henblik pa egen diagnosticering og eventuel behandling af patienterne.

| stedet skal disse patienter henvende sig til egen laege, f.eks. med en anbefaling af en nermere
bestemt diagnostisk undersggelse fra specialleegen i Team Danmarks Sportsmedicinske Team.
Herefter skal den alment praktiserende leege foretage en selvstendig vurdering af behovet for at
kunne henvise patienten til den anbefalede undersggelse i sygehusveesenet. Det betyder, at den
alment praktiserende lzege skal forholde sig til anbefalinger fra Det Sportsmedicinske Teams
leege, hvilket den alment praktiserende leege ofte ikke vil have de forngdne faglige forudsatnin-
ger for. Det vil i nogle tilfeelde indebare, at den alment praktiserende leege i farste omgang hen-
viser patienten til en praktiserende specialleege.

Den praktiserende speciallzege vil da 0gsa skulle undersgge patienten — og forholde sig til den af
Team Danmarks specialleeges anbefalede undersggelse — og herefter henvise patienten til den
diagnostiske undersggelse, han vurderer, at der er behov for.

Dette opleves som et overflgdigt mellemled, der forleenger ventetiden pa undersggelsen og sin-
ker behandlingen samt indebeerer et ungdigt forbrug af offentlige ressourcer.

Pa denne baggrund foreslar regeringen, at specialleeger i den offentlige institution Team Dan-
marks Sportsmedicinske Team far samme adgang til at henvise deres patienter, som er indplace-
rede eliteidreetsudgvere, til diagnostiske undersggelser i det offentlige sygehusveesen, som al-
ment praktiserende laeger og praktiserende specialleeger har.

Hermed kan man undga, at eliteidratsudgvere, som er undersggt for en skade m.v. og har faet
konstateret behov for en diagnostisk undersggelse af Teams Danmarks speciallaeger i ortopad-
kirurgi med specielle kompetencer inden for sportsmedicin, far forleenget ventetid pa denne
undersggelse i det offentlige sygehusvaesen og dermed en eventuel behandling samtidigt med, at
det offentlige sundhedsveesen undgar ungdigt spild af personalemassige og skonomiske res-
sourcer.
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Forslaget indebzrer ingen @ndringer i det offentlige sygehusvaesens prioritering af patienter pa
venteliste til diagnostiske undersggelser. Alle patienter, herunder patienter, som er henvist af
Team Danmarks specialleeger, skal placeres pa venteliste i den reekkefalge, deres henvisninger
modtages, medmindre det fremgar af henvisningen, at patienten har behov for hurtig udredning.
| givet fald skal patienten pa lige fod med patienter, der er henvist fra de praktiserende laeger,
fremmes pa ventelisten pa baggrund af sygehusets vurdering af patientens samlede situation,
men overvejende ud fra sundhedsfaglige kriterier.

2.3. Justeringer i sundhedslovens afsnit X om medicintilskud

2.3.1. Opdatering af belgbsgraenser

2.3.1.1. Geldende ret

Efter sundhedslovens § 146 afhanger starrelsen af det tilskud, man kan fa til medicin, af de
udgifter til tilskudsberettiget medicin, man har haft inden for en 12-maneders periode. Det bety-
der, at tilskudsprocenten stiger i lgbet af aret i takt med de samlede udgifter.

§ 1486, stk. 2, regulerer tilskuddets starrelse til personer over 18 ar. Efter bestemmelsen ydes der
ikke tilskud, hvis den samlede udgift inden for en periode pa et ar ikke overstiger 800 kr. Over-
stiger den samlede udgift inden for en periode pa et ar 800 kr., udger tilskuddet 50 pct. af den
del, som overstiger 800 kr., men ikke 1.300 kr., 75 pct. af den del, som overstiger 1.300 kr., men
ikke 2.800 kr., og 85 pct. af den del, som overstiger 2.800 kr.

§ 146, stk. 3, regulerer tilskuddets starrelse til personer under 18 ar. Efter denne bestemmelse
udgar tilskuddet til personer under 18 ar 60 pct., hvis den samlede udgift inden for en periode pa
et ar ikke overstiger 1.300 kr. Overstiger den samlede udgift inden for en periode pa et ar der-
imod 1.300 kr., udger tilskuddet til personer under 18 ar 75 pct. af den del, som overstiger 1.300
kr., men ikke 2.800 kr., og 85 pct. af den del, som overstiger 2.800 kr.

De belghsgraenser for beregning af medicintilskuddets starrelse, der fremgar af loven, er indsat i
loven i 2008.

2.3.1.2. Overvejelser og forslag

Belgbsgraenser for beregning af medicintilskuddets starrelse er ikke tidssvarende, da belgbs-
greenserne i medfar af bestemmelsen i sundhedslovens § 149 a reguleres en gang arligt med
satsreguleringsprocenten. Det foreslas derfor at opdatere de belgbsgranser, som fremgar af lo-
ven, til niveauet i 2012.

2.3.2. Nyt medlem til Medicintilskudsnavnet

2.3.2.1. Geeldende ret

Medicintilskudsneevnet radgiver Leegemiddelstyrelsen i sager om tilskud til legemidler, jf.
sundhedslovens § 155. Af denne bestemmelse fremgar det, at ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse nedsatter et Medicintilskudsnavn, der radgiver Laeegemiddelstyrelsen i sager om
tilskud til leegemidler.

Efter § 155, stk. 2, bestar Medicintilskudsnavnet af hgjst 7 medlemmer, som beskikkes af mini-
steren for sundhed og forebyggelse. 1 medlem beskikkes efter indstilling fra det i § 227 navnte
neaevn, dvs. Regionernes Lannings- og Takstnaevn. De gvrige medlemmer, hvoraf 2 skal vare
alment praktiserende laeger, beskikkes efter indstilling fra Leegemiddelstyrelsen. Beskikkelsen
geelder for 4 ar ad gangen. Ministeren udpeger en formand blandt navnets medlemmer. Efter
stk. 3 kan ministeren fastsette en forretningsorden for Medicintilskudsnavnet. Medlemmerne af
Medicintilskudsneaevnet ma ikke veare gkonomisk interesserede i nogen virksomhed, som frem-
stiller, importerer eller forhandler laegemidler.
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Der er i medfer af bekendtgarelse nr. 167 af 14. marts 2001 om forretningsorden for Medicintil-
skudsnavnet fastsat regler om afholdelse af naevnsmader, referat, habilitet m.v.

2.3.2.2. Overvejelser og forslag

Medicintilskudsnaevnets indstillinger til Leegemiddelstyrelsen udgar et vaesentligt element i
Laegemiddelstyrelsens afgarelser om medicintilskud, og regeringen finder det vigtigt, at patient-
og forbrugerinteresser bliver inddraget i forbindelse med dette.

Patient- og forbrugerorganisationerne har endvidere vist stor interesse for medicintilskudsomra-
det, herunder ikke mindst Leegemiddelstyrelsens regelmaessige revurdering af leegemidlers til-
skudsstatus. Interessen skyldes bl.a., at naevnets anbefalinger i nogle tilfeelde har fart til, at Lee-
gemiddelstyrelsen har tilbagekaldt eller klausuleret det generelle tilskud til en reekke dyrere
leegemidler, og patienterne har derfor mattet skifte leegemiddel for fortsat at kunne fa tilskud.

For at tilgodese patient- og forbrugerforeningernes interesse for medicintilskudsomradet, og
med henblik pa at inddrage patient- og forbrugersynspunkter pa et tidligt tidspunkt i Leegemid-
delstyrelsens sagsbehandling, foreslas det, at Medicintilskudsnaevnet udvides med et medlem,
der skal repraesentere patient- og forbrugerinteresser. Dette harmonerer med, at Medicintil-
skudsnavnet selv har anbefalet at bne mulighed for, at en repreaesentant fra patient- og forbru-
gerforeningerne deltager i nevnets arbejde med revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Det medlem, der repraesenterer patient- og forbrugerinteresser, skal udpeges af ministeren for
sundhed og forebyggelse efter indstilling fra Leegemiddelstyrelsen.

2.4. Etablering og drift af Nationalt Patientindeks

2.4.1. Geeldende ret

Der er i medfer af sundhedslovens § 42 a-c fastsat en raekke bestemmelser om sundhedsperso-
ners indhentning af oplysninger ved elektronisk opslag. Efter § 42 a, stk. 1, kan laeger, tandlae-
ger, sygeplejersker, sundhedsplejersker, radiografer, social- og sundhedsassistenter samt ambu-
lancebehandlere med sarlig kompetence ved opslag i elektroniske systemer i forngdent omfang
indhente oplysninger om en patients helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre for-
trolige oplysninger, nar dette er ngdvendigt i forbindelse med aktuel behandling af patienten.

Det falger af § 42 a, stk. 2, at andre sundhedspersoner end de i stk. 1 naevnte ved opslag i elek-
troniske systemer, hvori adgangen for den pagealdende sundhedsperson teknisk er begraenset til
de patienter, der er i behandling pa samme behandlingsenhed, som den pageldende sundheds-
person er tilknyttet, i forngdent omfang kan indhente oplysninger som navnt i stk. 1 om aktuel
behandling, nar det er ngdvendigt i forbindelse med aktuel behandling af patienten.

Det fremgar af § 42 a, stk. 3, at andre sundhedspersoner end leeger og sygehusansatte tandlager,
som er ansat pa behandlingssteder med elektroniske systemer, der kun indeholder oplysninger
til brug for behandling, som gives pa det pagaldende behandlingssted, ved opslag i sadanne
systemer i forngdent omfang kan indhente oplysninger som navnt i stk. 1 om aktuel behandling,
nar det er ngdvendigt i forbindelse med aktuel behandling af patienter. Dette geelder dog ikke,
hvis behandlingsstedet har en sundhedsperson navnt i stk. 1 ansat.

Bestemmelsen omfatter dermed visse steder inden for sundhedsvasenet, hvor der fagres sund-
hedsfaglige optegnelser i egne, afgreensede elektroniske systemer, og hvor hverken laeger eller
sygehusansatte tandlaeger er involveret i behandling eller pleje. Det kan fx veere hos en psyko-
log, kiropraktor, fodterapeut eller lignende eller plejehjemsvirksomhed eller hjemmepleje, der
indeberer sundhedsfaglige optegnelser.
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| medfer af § 42 a, stk. 4, kan ledelsen pa et behandlingssted give tilladelse til, at enkelte eller
grupper af sundhedspersoner, der er ansat pa det pagaeldende behandlingssted, kan foretage
opslag i elektroniske systemer efter stk. 1. En sadan tilladelse kan kun gives til sundhedsperso-
ner, der har behov for at kunne foretage opslag efter stk. 1 med henblik pa at kunne varetage de
funktioner og opgaver, vedkommende er beskaftiget med. Beslutningen skal fremga af en data-
sikkerhedsinstruks for behandlingsstedet. Det er endvidere et krav efter bestemmelsen, at sa-
danne beslutninger skal gares offentligt tilgengelige.

Reglerne i § 42 a, stk. 1-4, giver adgang til indhentning af oplysninger uden patientens samtyk-
ke. Patienten kan til enhver tid frabede sig, at der indhentes oplysninger efter § 42 a, stk. 1-4, jf.
8§ 42 a, stk. 7, ligesom patienten forudsattes informeret om sin ret til at frabede sig en sadan
indhentning. En sadan information kan enten gives direkte af den pagaldende sundhedsperson
eller i mere generel form, fx som skriftligt patientinformationsmateriale i form af brochurer eller
anden skriftlig vejledning, i forbindelse med, at patienten giver informeret samtykke til selve
behandlingen.

Det er efter § 42 a, stk. 1-4, en felles betingelse, at den elektroniske indhentning alene ma fore-
tages i forngdent omfang. Heri ligger, at sundhedspersonen kun ma foretage opslag i de konkre-
te oplysninger, som sundhedspersonen vurderer, at der er et fagligt behov for at gare sig bekendt
med. Det er herudover et falles krav, at det er ngdvendigt for sundhedspersonen i forbindelse
med den aktuelle behandling af patienten at fa adgang til den enkelte konkrete oplysning. Det er
dog ikke en forudsatning, at sundhedspersonen pa forhand har konstateret, at oplysningen er
ngdvendig for den aktuelle behandling af patienten. Dette skyldes, at den pagealdende sund-
hedsperson oftest farst vil kunne konstatere oplysningernes relevans og ngdvendighed, nar ved-
kommende har gjort sig bekendt med disse.

Efter bestemmelsen i § 42 a, stk. 1, kan laeger, tandleger, sygeplejersker, sundhedsplejersker,
radiografer, social- og sundhedsassistenter samt ambulancebehandlere med sarlig kompetence
tandleger gere sig bekendt med savel historiske som aktuelle helbredsoplysninger m.v.

For andre sundhedspersoner end de i stk. 1 neevnte geelder det derimod efter § 42 a, stk. 2, at de
alene ma foretage indhentning af oplysninger, der omhandler aktuel behandling. Ved oplysnin-
ger om aktuel behandling forstas oplysninger registreret eller indhentet efter et bestemt tids-
punkt, fx indleeggelsesdatoen eller datoen for ivaerkseettelsen af et ambulant forlgb. Ved genind-
leeggelser inden for en kortere periode for samme helbredsproblem, hvor indlaeggelserne ma
betragtes som en del af et ssmmenhangende behandlingsforlgb, vil oplysninger om de tidligere
indlaeeggelser ligeledes vare oplysninger om aktuel behandling.

En sundhedsperson, der foretager opslag i elektroniske systemer efter § 42 a, stk. 2, ma saledes
foretage en vurdering af, om de elektroniske helbredsoplysninger, der sgges indhentet, vil veere
oplysninger om aktuel behandling. Oplysninger, som efter patientens indleeggelse pa behand-
lingsstedet, er registreret eller indhentet pa en anden afdeling eller et andet afsnit om den aktuel-
le behandling pa behandlingsstedet, vil ogsa vaere omfattet af begrebet aktuelle oplysninger. Det
vil sige, at en sundhedsperson, der arbejder pa et kirurgisk sengeafsnit, efter bestemmelsen vil
have adgang til de aktuelle oplysninger, der efter patientens indleeggelse er registreret om pati-
enten pa operations- og anastesiafdelingen, til brug for sundhedspersonens aktuelle behandling.

Sundhedspersoner pa et sygehus har saledes adgang til de ngdvendige aktuelle, men ikke histo-
riske, data om en patient, hvis der er behov herfor i forbindelse med behandling af en patient.

Adgangen for andre sundhedspersoner end leeger, tandlaeger, sygeplejersker, sundhedsplejer-
sker, radiografer, social- og sundhedsassistenter samt ambulancebehandlere med seerlig kompe-
tence til elektronisk at foretage indhentning af helbredsoplysninger m.v. er yderligere begreen-
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set. Det er nemlig tillige et krav, at de elektroniske systemer, hvori disse sundhedspersoner ind-
henter patientens helbredsoplysninger m.v., er teknisk begranset for de pagaeldende sundheds-
personer til de patienter, som er i behandling pa samme behandlingsenhed, som sundhedsperso-
nen er tilknyttet.

De galdende regler i sundhedsloven indebzrer, at direkte opslag i elektroniske systemer pa
historiske data er forbeholdt lzeger, tandlaeger, sygeplejersker, sundhedsplejersker, radiografer,
social- og sundheds-assistenter samt ambulancebehandlere med seerlig kompetence, jf. sund-
hedslovens § 42 a, stk. 1, samt sundhedspersoner, der af ledelsen pa behandlingsstedet gives
tilladelse hertil, jf. § 42 a, stk. 4. Safremt en anden sundhedsperson end de nevnte konkret har
behov for historiske data, ma den pagaeldende saledes anmode en sundhedsperson omfattet af §
42 a, stk. 1, om at videregive de pageeldende oplysninger efter de geldende videregivelsesregler
i sundhedslovens § 41, der som hovedregel forudseetter samtykke fra patienten.

Endelig kan ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatte neermere regler om, at andre
sundhedspersoner, der som led i deres virksomhed deltager i behandling af patienter, kan ind-
hente oplysninger efter reglerne i sundhedslovens § 42 a, stk. 1. Denne bemyndigelse er dog
endnu ikke udnyttet.

| medfar af § 42 b er der fastsat regler om samtykke fra patienten. Endvidere fglger det af § 42
¢, at ministeren for sundhed og forebyggelse fastseetter neermere regler om private dataansvarli-
ges pligt til at registrere oplysninger om, hvem der har foretaget opslag i en patients elektroni-
ske patientjournal (logning), samt om loggens indhold, opbevaring og sletning.

Sundhedspersoners adgang til oplysninger om en elektronisk registrering af borgernes leegemid-
deloplysninger i Det Falles Medicinkort og vaccinationsoplysninger i Det Danske Vaccinati-
onsregister er serskilt reguleret i sundhedslovens §§ 157 og 157 a. For sa vidt angar sundheds-
personers adgang til hhv. Det Feelles Medicinkort og Det Danske Vaccinationsregister, er der
parallelitet i bestemmelserne. Saledes har leeger, tandleger, jordemadre, sygeplejersker, sund-
hedsplejersker, social- og sundhedsassistenter og plejehjemsassistenter, der aktuelt har en pati-
ent i behandling, adgang til de registrerede medicin- og vaccinationsoplysninger, der er registre-
ret om en patient, nar det er ngdvendigt for behandlingen.

Endvidere kan sygehusansatte farmaceuter eller farmakonomer, der efter udpegning af sygehus-
ledelsen af patient- og leegemiddelsikkerhedsmaessige grunde foretager medicingennemgang
eller —afstemning, fa adgang til de medicinoplysninger, der er registreret om patienten, nar dette
er ngdvendigt for den pagealdendes behandling af patienten.

Herudover er ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiget til at fastsatte neermere regler
om, at andre personer, der som led i deres erhverv udleverer medicin til en patient eller handte-
rer medicinoplysninger, kan fa adgang til de oplysninger, der er registeret om patienten i hen-
holdsvis Det Falles Medicinkort og Det Danske Vaccinationsregister, nar dette er ngdvendigt
for disse personers behandling af patienten.

For sa vidt angar adgang til den elektroniske registrering af borgernes medicinoplysninger er
bemyndigelsen udmentet i bekendtgarelse nr. 436 af 11. maj 2011 om Laegemiddelstyrelsens
elektroniske registrering af de enkelte borgeres medicinoplysninger. Af bekendtgarelsens § 10,
fremgar sdledes, at ansatte i Kriminalforsorgens institutioner, der som led i deres erhverv udle-
verer medicin til indsatte, har adgang til de oplysninger, der er registreret om den indsatte, nar
det er ngdvendigt for den pageldendes behandling eller pleje af patienten. Af bekendtgarelsens
§ 11, fremgar, at ambulancebehandlere med sarlige kompetencer, der som led i deres erhverv i
akutsituationer handtere medicinoplysninger eller udleverer medicin til patienter, har adgang til
de registrerede oplysninger, nar adgangen er ngdvendig for den pageldendes behandling eller
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pleje af patienten. Af bekendtggrelsens § 12 fremgar, at ansatte pa botilbud og tilsvarende bo-
ligenheder i kommunen, herunder almene boliger for personer med nedsat fysisk eller psykisk
funktionsevne, der som led i deres erhverv efter delegation fra borgerens leege udleverer medi-
cin til en borger, har adgang til de registrerede oplysninger, nar adgangen er ngdvendig for den
pageeldendes behandling eller pleje af borgeren.

Bemyndigelsen for sa vidt angar adgang til vaccinationsoplysninger i Det Danske Vaccinations-
register er endnu ikke udmentet.

Adgang til Det Falles Medicinkort og Det Danske Vaccinationsregister kan endvidere ske pa
baggrund af patientens samtykke eller veerdispring, jf. § 42a, beskrevet ovenfor.

Hensigten med en elektronisk registrering af borgernes medicinoplysninger i Det Feelles Medi-
cinkort er at sikre, at medicinhandtering og -udlevering altid kan ske pa et aktuelt og opdateret
grundlag.

Hensigten med en elektronisk registrering af borgernes vaccinationsoplysninger er at skabe
mulighed for at overvage vaccinationsdakning, monitorere effekt, virkningsvarighed af givne
vacciner og forskydninger i HPV-typer samt at tilbyde alle borgere, der er registeret med bopeel
i CPR (Folkeregisteret), et personligt elektronisk vaccinationskort.

Der er ikke pa nuvaerende tidspunkt bestemmelser i sundhedsloven, hvor ministeren for sundhed
og forebyggelse kan udpege en myndighed til at veere ansvarlig for at drive et Nationalt Patient-
indeks (NPI).

2.4.2. Overvejelser og forslag

2.4.2.1. Det Nationale Patientindeks

| skonomiaftalen for 2011 og i forleengelse af Den Nationale Strategi for Digitalisering af
Sundhedsveesenet 2008-2012 blev det fastlagt, at der skal etableres et nationalt patientindeks
(NPI), som kan sikre samlet overblik over alle vaesentlige, digitale oplysning om en patient. NPI
skal integreres fuld ud i regionernes kliniske it-arbejdspladser inden udgangen af 2013. Malet
er, at borgere og sundhedspersonalet skal have et samlet digitalt overblik over relevante hel-
bredsoplysninger pa tvars af sundhedsvasenets parter.

Initiativet skal ses som led i gvrige initiativer til at gge anvendelsen af IT i sundhedsveesenet. En
gget IT-anvendelse vil bl.a. styrke vidensdelingen og understgtte sammenhgngende patientfor-
lgb, hgj kvalitet i behandlingen og patientsikkerhed, herunder at alle relevante oplysninger til
brug for udredning, behandling og pleje m.v. er tilgengelige pa sygehuset, i akutberedskabet,
hos den praktiserende leege og i den kommunale hjemmepleje m.v.

NPI skal udstille et samlet overblik over patientens data i de tilknyttede datakilder. De helbreds-
oplysninger, NPI vil indeholde, er sdkaldte metadata om de data, der er registreret i kildesyste-
merne. Ved metadata forstas “data om data”. Metadata i NPI vil tage udgangspunkt i den sa-
kaldte IHE standard, der bl.a. indeholder metaklassifikationer som f.eks.:

e patientld (f.eks. CPR-nummer)

= classCode (f.eks. recept, epikrise, rapport)

= typeCode (f.eks. epikrise, ultralydsrapport)

= practiceSettingCode (f.eks. leege, laboratorie)
healthcareFacilityTypeCode (f.eks. privatklinik)
eventCodeL.ist (f.eks. koloskopi, blindtarmsoperation)
authorPerson (ikke institution, rolle, speciale)
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= confidentiality code (f.eks. privatmarkering)
e mv.

Herudover vil NPI indeholde sakaldt dybe links til placeringen af oplysninger i kildesystemerne,
saledes at der kan ske en malrettet dataindsamling direkte fra kildesystemerne efterfglgende.

NPI skal praesentere et samlet overblik over patientens data i de tilknyttede datakilder. Ved af-
vejningen af, hvor detaljerede metadata, indekset skal indeholde, vil der blive foretaget en rele-
vans- og proportionalitetsvurdering. Der vil ske en afvejning af opretholdelsen af indeksets ka-
rakter af overblik, de sundhedsprofessionelles behov for specifikke oplysninger og preecise hen-
visninger til kildesystemerne for at understatte arbejdsgangene, og hensynet til patientens pri-
vatliv.

NP1 udbygges lgbende med stadig flere metadata om patienten, herunder metadata om:

- Medicinoplysninger i Det Felles Medicinkort.

- Journaloplysninger i eJournal.

- Vaccinationsoplysninger i Det Danske Vaccinationsregister.

- Billeddiagnostiske oplysninger i et feellesregionalt billedarkiv.
- Kontaktoplysninger i Landspatientregisteret.

Yderligere udvidelser af NP1 vil kunne indbefatte henvisninger, Donorregisteret, Livstestamen-
ter m.v.

NPI vil sdledes udgare en del af sundhedsvaesenets IT-infrastruktur og indeholder derfor ikke en
brugergraenseflade, som kan tilgas direkte af de sundhedsprofessionelle hhv. borgeren selv. |
stedet udstilles oplysninger fra NPI til sundhedsprofessionelle via Sundhedsjournalen, som pt.
er under udvikling i regionerne som en udvidelse af den eksisterende eJournal. Borgere vil fa
adgang til Sundhedsjournalen via sundhed.dk, hvor der ogsa vil vaere adgang til log-
oplysninger.

Sundhedspersoners opslag pa NP1 er omfattet af den geldende § 42 a i sundhedsloven, jf. be-
skrivelsen i ovenstaende afsnit om geeldende ret.

Da der, som beskrevet ovenfor, skal ske en sammenstilling af en rekke datakilder, som samlet
stilles til radighed for sundhedsvasenets parter, er det hensigtsmaessigt, at der etableres én data-
ansvarlig for NPI, saledes at én myndighed har ansvaret for videregivelsen af data til sundheds-
vaesenets parter. Det foreslas derfor, at ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til
at fastseette regler om patientindeksets dataansvarlige samt indretning, drift og anvendelse af
patientindekset for at sikre gennemsigtige regler for dataansvar, indhentning, anvendelse og
videregivelse af data, der praesenteres i indekset.

For sa vidt angar adgang for den af ministeren for sundhed og forebyggelse udpegede dataan-
svarlige for Nationalt Patientindeks til de bagvedliggende kildesystemer, foreslas dette reguleret
8§ 157, stk. 10, 157 a, stk. 11, og 193 b, stk. 4.

2.4.2.2. Datasikkerhed

Adgang til data i nationale systemer baserer sig pa den brugeradministration, som anvendes i de
lokale systemer, og de sikkerhedsprocedurer, som er etableret lokalt, f.eks. medarbejdercertifi-
kater mv.

Adgang til data i NPI sker pa baggrund af de vedtagne standarder for brugeradministration,
identifikation af brugere og validering af brugernes rettigheder. Der vil saledes ske en central
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validering af autorisations-1D. Sundhedspersonernes mulighed for at indhente oplysninger vil
blive begraenset af systemtekniske sikkerhedsforanstaltninger, jf. ogsa de grundleeggende prin-
cipper ii 85ilovnr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger (persondatalo-
ven) om saglighed og proportionalitet og persondatalovens sikkerhedsregler forudseatter, at der
alene gives den enkelte bruger adgang til de oplysninger, som brugeren har behov for. Der hen-
vises til Justitsministeriets bekendtgarelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltnin-
ger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning (»Sikker-
hedsbekendtgarelsen«). Denne bekendtgarelse har almen gyldighed for sikkerheden i forbindel-
se med databehandling, herunder for elektroniske patientjournaler.

Alle opslag i de nationale systemer logges med oplysninger om, hvem der har haft adgang, og
hvilke opslag der er foretaget. | tilfeelde af, at en sundhedsperson benytter medhjeelp, logges
0gsa, pa hvis vegne en medhjelp i givet fald har handlet, og hvilke handlinger den pagaldende
har foretaget. Loggen opbevares i seks maneder.

Logdata fremgar af "MinLog” pa sundhed.dk, sadan at den enkelte patient kan falge med i,
hvornar og hvorfra andre end patienten selv har haft adgang til patientens data. NPI vil kunne
understgtte, at patienter kan anmode om at fa spzerret adgang til data, sadan at disse ikke videre-
gives til sundhedspersonale, som slar op via NP1, med mindre patienten har afgivet samtykke,
eller der er tale om en veerdispringssituation.

2.4.2.3. Forholdet til persondataretten

Det fremgar af persondatalovens § 7, stk. 5, der implementerer artikel 8, stk. 3, i persondatadi-
rektivet, at en raekke naermere angivne fglsomme oplysninger, bl.a. oplysninger om helbreds-
massige forhold, ma behandles, hvis behandlingen af oplysningerne er ngdvendig med henblik
pa forebyggende medicin, medicinsk diagnose, sygepleje eller patientbehandling eller forvalt-
ning af leege- og sundhedstjenester, og hvis behandlingen af disse oplysninger foretages af en
erhvervsudgvende i sundhedssektoren, der i henhold til den nationale lovgivning eller til regler,
der er fastsat af kompetente nationale organer, har tavshedspligt, eller af en anden person med
tilsvarende tavshedspligt. Bestemmelsen i persondatalovens § 7, stk.5, kreever ikke samtykke fra
den registrerede (patienten).

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at de foreslaede @ndringer af sundhedslovens §
193b er inden for rammerne af persondatalovens § 7, stk. 5.

Som det fremgar af de almindelige bemarkninger, er forslaget et led i den fortsatte indsats for at
sikre sammenhangende patientforlgb af hgj kvalitet pa tveers af regions- og sektorgraenser. In-
dekset er dermed et kvalitetssikringsveerktgj, der stilles til radighed for sundhedspersonale med
det formal at @ge kvaliteten, sikkerheden og effekten af patientens behandling, szrligt ved sek-
torovergange. Det er regeringens vurdering, at der er et betydeligt behov for et sadant kvalitets-
sikringsveerktgj i sundhedsveesenet.

Pa denne baggrund finder regeringen, at forslaget om etablering af et Nationalt Patientindeks
opfylder undtagelsesbestemmelsen i § 7, stk. 5, i lov om behandling af personoplysninger, sva-
rende til undtagelsesbestemmelsen i direktivets artikel 8, stk. 3.

Det bemzrkes videre, at indhentning af oplysninger til NPI ikke gér videre end indhentningen
efter 88 42 a, stk. 1-4, 157 og 157 a, og fortsat alene ma finde sted, nar det er ngdvendigt i for-
bindelse med en aktuel behandling af patienten, og at behandlingen alene kan foretages af sund-
hedspersoner, som efter sundhedslovens regler er underlagt tavshedspligt. Indhentning af oplys-
ninger efter veerdispringsreglen i 8 42 a, stk. 5, kan tilsvarende fortsat alene foretages til beretti-
get varetagelse af en abenbar almen interesse eller af vaesentlige hensyn til patienten, som gar
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indhentningen ngdvendig, og fortsat alene foretages af sundhedspersoner, der efter sundhedslo-
vens regler er underlagt tavshedspligt. Betingelserne for indhentning af oplysninger efter veerdi-
springsreglen er i gvrigt uendrede, og indhentningen vil saledes som hidtil kunne ske inden for
rammerne af persondatadirektivets artikel 8, stk. 3.

Efter bestemmelserne ma indhentningen af oplysninger alene ske i forngdent omfang og inden
for rammerne af formalsbestemthedsprincippet i persondatalovens § 5, stk. 2, og persondatalo-
vens 8§ 6-8 og 11. Efter formalsbestemthedsprincippet i persondatalovens § 5, stk. 2, jf. person-
datadirektivets artikel 6, stk. 1, litra b, skal indsamling af oplysninger ske til udtrykkeligt angiv-
ne og saglige formal, og senere behandling ma ikke vere uforenelig med disse formal.

Da NPI er et elektronisk system omfattet af sundhedslovens § 42 a, vil uberettigede opslag i NPI
veere strafsanktioneret efter de geeldende regler om overtraedelse af 8 42 a, jf. sundhedslovens §
271. Der er derfor ikke fastsat selvstendig strafhjemmel for overtraedelse af § 193b.

2.5. Styrket anvendelse af de kliniske kvalitetsdatabasers oplysninger

2.5.1. Gaeldende ret

| medfer af § 195 pahviler det regionsrad, kommunalbestyrelser, praktiserende sundhedsperso-
ner og private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v., at give oplysning om virk-
somheden til de centrale sundhedsmyndigheder m.fl. efter nsermere fastsatte regler. Bestemmel-
sen omhandler alle oplysninger om virksomheden, herunder ogsa oplysninger om aktivitet, kva-
litet, omkostninger og ressourceanvendelse, finansielle oplysninger m.v.

Det falger af den nugeldende § 196, stk. 1, i sundhedsloven, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse er bemyndiget til at fastsatte naermere regler om, at regionsrad, kommunalbestyrelser,
private personer og institutioner, der driver sygehuse m.v., samt praktiserende sundhedspersoner
skal indberette oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed er data-
ansvarlig for, og hvor der sker registrering af helbredsoplysninger m.v. med henblik pa over-
vagning og udvikling af behandlingsresultater for afgraensede grupper af patienter. Bekendtgg-
relse nr. 1725 af 21. december 2006 om indberetning af oplysninger til kliniske kvalitetsdataba-
ser m.v. udmgnter § 196 i sundhedsloven.

Ved en klinisk kvalitetsdatabase forstas et register, der indeholder malbare indikatorer, som med
udgangspunkt i det enkelte patientforlgb kan belyse den samlede kvalitet eller dele af den sam-
lede kvalitet af sundhedsvaesenets indsats og resultater for en neermere bestemt gruppe af patien-
ter. Kliniske kvalitetsdatabaser har flere vigtige formal. Det primaere formal er, at kvalitetsdata-
baserne skal veere et redskab i den sundhedsfaglige kvalitetsudvikling og forskning, men data-
baserne kan principielt ogsa inddrage aspekter vedrgrende ressourceudnyttelsen og patienttil-
fredsheden. Derudover kan kliniske kvalitetsdatabaser bidrage med relevant information om det
sundhedsfaglige kvalitetsniveau, der kan indga i beslutningsgrundlaget for den politiske og ad-
ministrative ledelse.

I medfar af bekendtgarelse nr. 459 af 16. maj 2006 om godkendelse af landsdaekkende og regi-
onale kliniske kvalitetsdatabaser godkender Sundhedsstyrelsen de kliniske kvalitetsbaser for tre
ar, jf. 8 6. Safremt grundlaget for godkendelse a&ndres i gyldighedsperioden, kan Sundhedssty-
relsen traeekke godkendelsen tilbage, og Sundhedsstyrelsen har desuden mulighed for i s&rlige
tilfaelde at fastseette en kortere gyldighedsperiode end tre ér.

Organisatorisk er de kliniske kvalitetsdatabaser tilknyttet de regionale kompetencecentre. Kom-
petencecentrene varetager en raekke stgttefunktioner, herunder biostatistisk, epidemiologisk og
it-maessig vejledning samt bidrag til kvalitetsdatabasernes afrapporteringer og arsrapporter.
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| forhold til persondataretten bemaerkes det, at det er muligt at dele oplysninger mellem databa-
ser, der er godkendt til statistiske formal, jf. persondatalovens § 10. Det forudsatter dog forud-
gaende tilladelse fra Datatilsynet, som kan stille n&ermere vilkar for videregivelsen. Det bemaer-
kes desuden, at der uden forudgaende tilladelse fra Datatilsynet kan videregives oplysninger fra
en database, der er godkendt til administrativ behandling, til en database, der er godkendt til
forskning og statistik.

2.5.2. Overvejelser og forslag

Sundhedsveesenet arbejder, jf. sundhedslovens §8 4 og 193, for at sikre stadig udvikling af kva-
liteten og effektiv ressourceudnyttelse i sundhedsveesenet gennem uddannelse, forskning, plan-
leegning og samarbejde m.v. Dette indebarer ogsa, at der lgbende er fokus pa udvikling og an-
vendelse af de kliniske kvalitetsdatabaser, som offentlige myndigheder er dataansvarlige for.

Der findes pa nuvaerende tidspunkt ca. 60 landsdakkende kliniske kvalitetsdatabaser. Kvalitets-
databaserne indeholder unik information om behandlingskvaliteten pa alle landets sygehuse,
herunder de starre, vaesentlige sygdomsomrader som f.eks. kreft- og hjertesygdomme og diabe-
tes. Kvalitetsdatabaserne afrapporterer pa udvalgte malbare indikatorer. Ideelt viser indikatorer-
ne, om kvaliteten er pa det gnskede niveau og dermed om eksempelvis nationale, kliniske ret-
ningslinjer falges. Med udgangspunkt i det enkelte patientforlgb kan indikatorerne belyse dele
eller den samlede kvalitet af sundhedsvaesnets indsats og resultater for en afgranset patient-
gruppe. Det er forskelligt fra database til database, hvor mange kvalitetsindikatorer og andre
oplysninger (variable), der indgar i databasen. Antallet af variable ligger ofte pa nogle hundrede,
men ogsa helt op til 1300. For hver variabel foretages én registrering. Variablene anvendes til
beregningen af kvalitetsindikatorer, og hver enkelt kvalitetsindikator baseres saledes pa flere
variable. Antallet af kvalitetsindikatorer i de enkelte kvalitetsdatabaser gar fra nogle fa op til
omkring 30.

Som naevnt har de kliniske kvalitetsdatabaser til formal at monitorere, evaluere og forbedre kva-
liteten af ydelser, herunder behandling og organisatorisk tilretteleeggelse, inden for hver deres
sygdomsomrade. De indsamlede data anvendes til at overvage behandlingskvaliteten for lgben-
de at kunne vurdere eventuelle kvalitetsbrister og mulighederne for at forbedre kvalitetsniveau-
et. En klinisk kvalitetsdatabase er saledes et instrument til kvalitetsudvikling, og viden fra data-
baserne er vaesentlig i den kliniske hverdag. Kvalitetsdatabaserne giver ogsa mulighed for at
falge efterlevelse af kliniske retningslinjer for behandling og herunder ogsa for visitation og
henvisning med henblik pa prioritering af offentlige sundhedsydelser, ligesom analyser baseret
pa data fra kvalitetsdatabaserne vil kunne bruges i Sundhedsstyrelsens opfalgning pa speciale-
planen, jf. sundhedslovens kapitel 64. Samtidig er kvalitetsdatabaserne ogsa centrale for forsk-
ning i og udvikling af nye behandlinger, procedurer m.v.

Af rapporten "Kvalitetsoplysninger pa sundhedsomradet” fra maj 2011 udarbejdet af Indenrigs-
og Sundhedsministeriet (nu Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse), Sundhedsstyrelsen, Fi-
nansministeriet og Danske Regioner fremgar det, at arbejdet med de landsdeaekkende kliniske
kvalitetsdatabaser de kommende ar bl.a. bar sikre en prioriteret udvikling af kvalitetsdatabaser,
bedre datakvalitet i kvalitetsdatabaserne og en styrket anvendelse af data. Af aftalen mellem
staten og regionerne om regionernes gkonomi for 2011 fremgik det, at dokumentation i sund-
hedsvaesenet skal fremmes ved udveksling af data, saledes at dokumentationsarbejdet hos sund-
hedspersonalet lettes med henblik pa at frigive tid og ressourcer til gavn for patienten. Ved gko-
nomiaftalen for 2012 var der desuden enighed om, at Sundhedsstyrelsen fremover skal spille en
starre rolle i forhold til at sikre en prioriteret udvikling, vedligeholdelse og anvendelse af de
Kliniske kvalitetsdatabaser. Denne rolle ligger i naturlig forleengelse af Sundhedsstyrelsens eksi-
sterende opgaver i forhold til bl.a. specialeplanleegning i sygehusveesenet samt gvrige kvalitets-
0g patientsikkerhedsmaessige indsatser.
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Pa denne baggrund gnsker regeringen at styrke kvalitetsdatabaseomradet ved de foreslaede a&n-
dringer af sundhedsloven.

Med henblik pa at praecisere Sundhedsstyrelsens grundlag for at godkende kvalitetsdatabaser
foreslas det, at der i § 196 indsattes hjemmel til, at styrelsen godkender landsdakkende og regi-
onale kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed er dataansvarlig for. Sundheds-
styrelsen bemyndiges desuden til at fastsaette naeermere regler for procedurer og kriterier for
godkendelse af kvalitetsdatabaser, herunder eksempelvis krav om genanvendelse af data fra
andre registre med henblik pa at undga dobbeltregistreringer, samt for kvalitetsdatabasernes
virke. Som led i godkendelsesproceduren kan Sundhedsstyrelsen inddrage National Sundheds-
IT med henblik pa en IT-massig vurdering af kvalitetsdatabaserne, herunder snitflader til gvrige
IT-systemer i sundhedsvesenet, brugen af IT-standarder m.v., jf. ogsa sundhedslovens § 193 a.

Det foreslas desuden, at Sundhedsstyrelsen kan fastsatte neermere regler om kvalitetsdatabaser-
nes virke, herunder om databasernes formal, om deling af data mellem kvalitetsdatabaserne og
om anvendelse af data til forskning. Det bemarkes, at de data, som vil blive udvekslet, er per-
sonhenfgrbare. Materialet skal ikke anvendes til at foretage administration eller sagsbehandling
i forhold til den enkelte patient, men til at analysere givne sundhedsfaglige eller sundhedsgko-
nomiske problemstillinger pa patientgruppe-/behandlingsmetodeniveau. Udveksling af data
forudseettes at ske i overensstemmelse med § 10 i persondataloven, herunder med Datatilsynets
godkendelse, hvor relevant.

Tilretteleeggelsen af opgavevaretagelsen i forbindelse med de kliniske databaser er et felles
ansvar for regioner og stat. P& baggrund af rapporten “Kvalitetsoplysninger pa sundhedsomra-
det” samt gkonomiaftalen for 2012 mellem staten og regionerne er det regeringens opfattelse, at
Sundhedsstyrelsen fremover bar spille en starre rolle i forhold til at sikre en prioriteret udvik-
ling af de kliniske kvalitetsdatabaser. Denne rolle ligger i naturlig forleengelse af Sundhedssty-
relsens eksisterende opgaver i forhold til bl.a. specialeplanlaegning i sygehusvasenet og gvrig
kvalitets- og patientsikkerhedsudvikling i sundhedsvaesenet.

Det foreslas med den nye bestemmelse § 196 a, at regionsradet skal indsende regionsradets plan
for afholdelse af udgifter til kliniske kvalitetsdatabaser til Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen
kan paleegge regionsradet at foretage aendringer i regionsradets plan for afholdelse af udgifter til
kliniske kvalitetsdatabaser. Sundhedsstyrelsens hjemmel til at palaegge regionsradet at foretage
andringer i regionsradets plan for afholdelse af udgifter til kliniske kvalitetsdatabaser vil alene
finde anvendelse i de tilfelde, hvor der ikke kan findes en falles lgsning. Bestemmelsen tilsig-
ter at skabe den rette balance mellem regionernes egen planleegning og hensynet til den over-
ordnede koordination af sundhedsveasenet samtidig med, at de skonomiske ressourcer pa omra-
det anvendes bedst muligt.

2.6. Bemyndigelsesbestemmelse vedr. afregning ang. ydelser til feerdigbehandlede patienter,
patienter pa hospice samt afregning af genoptraeningsydelser efter sundhedslovens § 140
2.6.1. Gaeldende ret

Det falger af sundhedslovens § 238, stk. 1, at bopelsregionen opkreever bopaelskommunen beta-
ling pr. sengedag for sygehusbehandling efter sundhedslovens afsnit VI til feerdigbehandlede
patienter fra kommunen. Det fglger desuden af § 238, stk. 2, at bopalsregionen af bopaelskom-
munen kan opkrave betaling for patienter, der er indlagt pa et hospice, der er navnt i sundheds-
lovens § 75, stk. 4, og § 79, stk. 2. Endvidere er det i sundhedslovens § 251 fastsat, at bopeels-
kommunen afholder udgifter til genoptraeningsydelser efter sundhedslovens § 140.

Afregning mellem regioner og kommuner for ydelser i medfgr af sundhedslovens 8§ 238 og 251
foretages i dag pa baggrund af bestemmelsernes ordlyd. Der er ikke i medfar af sundhedsloven
fastsat neermere regler herom.
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2.6.2. Overvejelser og forslag

Med henblik pa at sikre et klart grundlag for afregning af ydelser til feerdighbehandlede patienter,
patienter pa hospice samt for genoptraeningsydelser til patienter, foreslas det, at ministeren for
sundhed og forebyggelse bemyndiges til at kunne fastseatte narmere regler for bopaelskommu-
nens betaling, jf. sundhedslovens §8§ 238 og 251.

3. De gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Til forslagets § 1, nr. 1, 10 og 11, bemzrkes, at regionerne og kommunerne ikke palagges en ny
opgave, idet lovforslaget alene giver kommuner og regioner mulighed for at etablere mere flek-
sible lgsninger i forhold til en hensigtsmeessig varetagelse af sundhedsopgaverne og sikre bor-
gernes adgang til sundhedstilbud, der f.eks. ydes af praktiserende sundhedspersoner i nermiljg-
et. Eventuel afregning vedrgrende regionsdrevne klinikker iht. § 57, stk. 2, skal medregnes i

den gkonomiske ramme for praksissektoren. Det forudsettes saledes, at evt. udgifter holdes
inden for den eksisterende gkonomiske ramme.

Vedrgrende den foreslaede § 1, nr. 5, om etablering af NPI er der i forbindelse med nedlaggel-
sen af Sammenhangende Digital Sundhed i Danmark gremeerket 15 mio. kr. til udvikling og
drift af NPI. Der er gennemfgrt EU-udbud, der sikrer, at udvikling og drift af den i @konomiaf-
talen beskrevne lgsning kan finansieres af det gremaerkede belgb indtil udgangen af 2015.

Omkostningerne til tilpasning af kildesystemerne for at sikre dataleverancer til NPI afhanger af
det enkelte system. Som udgangspunkt forventes omkostningerne hertil deekket af kildesyste-
mernes eksisterende driftsbudget.

Drift og vedligehold af Igsningen efter 2015 samt tilknytning af yderligere datakilder end omfat-
tet af gkonomiaftalen for 2011-2012 vil medfere ggede udgifter for den udviklings- og driftsan-
svarlige myndighed, anslaet ca. 3 mio. kr. pr. ar.

Etableringen af NPI vil medfare lettere adgang til et samlet overblik over tilgaengelige oplys-
ninger om en patient, og dermed lette sundhedspersonalets arbejdsgange i forbindelse med pati-
entbehandling, seerligt i forbindelse med behandlingsforlgb pa tveers af regioner og sektorer,
blandt andet ved at tidskraevende manuel indhentning af patientoplysninger, f.eks. pr. telefon,
kan begraenses.

Forslaget vurderes ikke at have gvrige skonomiske eller administrative konsekvenser for det
offentlige.

4. De gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Forslaget vurderes ikke at have gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet.

5. De administrative konsekvenser for borgerne
Forslaget vurderes ikke at have administrative konsekvenser for borgerne.

6. De miljgmaessige konsekvenser
Forslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten
Forslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

8. Hagrte myndigheder og organisationer
Lovforslaget har varet i haring hos falgende myndigheder og organisationer m.fl.:
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Bedre Psykiatri — landsforeningen for pargrende, BPK — Brancheforeningen for privathospitaler
og klinikker, Danmarks Apotekerforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicapforbund, Dansk
Industri, Dansk IT — Rad for IT- og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk
Kvindesamfund, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Selskab for Al-
men Medicin, Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Sygeplejerad, Dansk Tandlageforening, Dansk Tandplejerforening, Danske Bioanalytikere,
Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner,
Datatilsynet, De Offentlige Tandlaeger, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Centrale
Handicaprad, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen, Ergoterapeutforeningen, Erhvervs- og
Vekstministeriet, Farmakonomforeningen, Finansministeriet, FOA, Forbrugerradet, Foreningen
af Fodterapeuter, Foreningen af Kliniske Dieetister, Foreningen af Parallelimportarer af Laege-
midler, Foreningen af Radiografer i Danmark, Foreningen af Specialleeger, Faergernes Landssty-
re, Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hospice Forum Dan-
mark, Industriforeningen for Generiske leegemidler (IGL), Institut for Menneskerettigheder
Jordemoderforeningen, Justitsministeriet, KL, Kraftens Bekeempelse, Kulturministeriet, Lands-
foreningen Af nuvarende og tidligere Psykiatribrugere, Landsforeningen for Bedre Harelse,
Landsforeningen for Ufrivilligt Barnlgse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade,
Landsforeningen SIND, Lageforeningen, Leegemiddelindustriforeningen (LIF), Leegemiddel-
styrelsen, Megros, Organisationen af Leaegevidenskabelige Selskaber, Patientforeningen i Dan-
mark, Patientforsikringen, Patientombuddet, Pharmadanmark, Praktiserende Lagers Organisati-
on, Regionernes Lgnnings- og Takstnavn, Rigsombudsmanden pa Faergerne, Rigsombudsman-
den pa Gregnland, Rigsrevisionen, RKKP — databasernes fellessekretariat, Scleroseforeningen,
Sjeeldne Diagnoser, Social- og Integrationsministeriet, Statsforvaltningen Hovedstaden, Stats-
forvaltningen Midtjylland, Statsforvaltningen Nordjylland, Statsforvaltningen Sjaelland, Stats-
forvaltningen Syddanmark, Statsministeriet, Sundhedsstyrelsen, Tandleegeforeningen, Team
Danmark, VaccinationsForum, Videnscenter for Handicap og Socialpsykiatri, Yngre Leger,
ZldreForum, Aldremobiliseringen, Aldresagen, @konomi- og Indenrigsministeriet, 3F.

9. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindre udgifter Negative konsekvenser/merudgifter

@konomiske og administrative konsekven-
ser for det offentlige

Etableringen af NP1 vil medfare lettere
ladgang til et samlet overblik over tilgeen-
gelige oplysninger om en patient, og der-
med lette sundhedspersonalets arbejdsgan-
ge i forbindelse med patientbehandling,
seerligt i forbindelse med behandlingsfor-
Iob pé tvaers af regioner og sektorer, blandt
landet ved at tidskreevende manuel indhent-
ning af patientoplysninger, f.eks. pr. tele-
ifon, kan begranses.

\Vedrarende den foresléede § 1, nr. 5, om
etablering af NP1 er der i forbindelse med
nedleeggelsen af Sammenhangende Digital
Sundhed i Danmark gremarket 15 mio. kr.
til udvikling og drift af NPI. Der er gen-
nemfart EU-udbud, der sikrer, at udvikling
og drift af den i @konomiaftalen beskrevne
Igsning kan finansieres af det gremerkede
belgb indtil udgangen af 2015. Omkostnin-
gerne til tilpasning af kildesystemerne for
at sikre dataleverancer til NP1 afhanger af
det enkelte system. Som udgangspunkt
forventes omkostningerne hertil deekket af
kildesystemernes eksisterende driftsbudget.
Drift og vedligehold af lgsningen efter
2015 samt tilknytning af yderligere datakil-
der end omfattet af gkonomiaftalen for
2011-2012 vil medfare ggede udgifter for
den udviklings- og driftsansvarlige myn-
dighed, anslaet ca. 3 mio. kr. pr. ar.
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Ingen konsekvenser Ingen konsekvenser

@konomiske og administrative konsekven-

iser for erhvervslivet

Administrative konsekvenser for borgerne [Ingen konsekvenser Ingen konsekvenser

Miljgmaessige konsekvenser Lovforslaget har ingen miljgmaessige Lovforslaget har ingen miljgmassige
konsekvenser. konsekvenser.

Forholdet til EU-retten Forslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Specielle bemarkninger
81

Til nr. 1 (8§ 57, stk. 2)

Med lovforslaget praciseres det, at regionerne, hvis det ikke er muligt at opfylde forpligtelsen
til at tilvejebringe tilbud om behandling hos alment praktiserende lzeger, jf. 88 60 og 57, stk. 1,
selv kan etablere og drive klinikker. Hjemlen til at etablere regionsdrevne klinikker kan alene
anvendes, hvis det ikke er muligt ved anvendelsen af gvrige bestemmelser i overenskomsterne,
pa en for regionen gkonomisk tilfredsstillende made, at etablere tilstreekkelig kapacitet hos de
alment praktiserende laeger til at sikre leegedakning til alle borgere.

Udgangspunktet er saledes stadig — i overensstemmelse med den hidtidige praksis pa omradet —
at regionernes forpligtelse til at etablere tilbud om behandling hos alment praktiserende laeger
Igses via de almindelige bestemmelser i Overenskomst om almen leegegerning, som er indgaet
imellem Regionernes Lgnnings- og Takstnavn og Praktiserende Lagers Organisation

Der er saledes tale om at sikre hjemmel til, at regionerne, hvor det ikke er muligt pa almindelig
vis, det vil sige ved, at private alment praktiserende laeger ejer og driver klinikkerne, at opfylde
forpligtelsen til at tilvejebringe tilbud om behandling hos alment praktiserende leeger, undtagel-
sesvist selv kan drive klinikker ved ansattelse af specialleeger i almen medicin.

Til nr. 2 (8 79, stk. 1, 2. pkt.)

Med forslaget til § 79, stk. 1, 2 pkt., far specialleeger i den offentlige institution Team Danmarks
Sportsmedicinske Team som noget nyt samme adgang til at henvise deres patienter, som er ind-
placerede eliteidraetsudgvere i Team Danmark, til diagnostiske undersggelser i det offentlige
sygehusvaesen, som alment praktiserende laeger og praktiserende speciallaeger har.

Formalet hermed er at undga, at eliteidreetsudgvere, som er undersggt for en skade m.v. og har
faet konstateret behov for en diagnostisk undersggelse af Team Danmarks speciallaeger i orto-
padkirurgi, far forleenget ventetid pa denne undersggelse i det offentlige sygehusveesen og der-
med en eventuel behandling samtidigt med, at det offentlige sundhedsvasen undgar ungdigt
spild af personalemassige og skonomiske ressourcer.

Til nr. 3 (8 146, stk. 2 og 3)
Med den foreslaede @ndring af § 146, stk. 2 og 3, opdateres belgbsgraenserne for medicintilskud
til grenserne gaeldende i 2012.

Til nr. 4 (8 155, stk. 2)
Med a@ndringen af § 155, stk. 2, foreslas det, at Medicintilskudsnaevnet udvides med et medlem
til otte medlemmer. Udvidelsen giver mulighed for, at ministeren for sundhed og forebyggelse



24

skal beskikke et medlem, som repraesenterer patient- og forbrugerinteresser. Det forudsattes, at
Laegemiddelstyrelsens indstilling baseres pa forslag indhentet fra en bred kreds af patient- og
forbrugerorganisationer pa styrelsens hjemmeside.

Til nr. 5 09 6 (88 157 og 157 a)

De foreslaede bestemmelser i §§ 157 og 157 a medfarer, at ministeren for sundhed og forebyg-
gelse kan fastsette regler om, at der ma videregives oplysninger til den dataansvarlige for Nati-
onalt Patientindeks (NPI), jf. 8 193 b.

Det vurderes ngdvendigt at indseette en sddan hjemmel, da §§ 157 og 157a udtgmmende regule-
rer, hvilke persongrupper der ma videregives data til, og da en sadan hjemmel ikke eksisterer i
de geeldende bestemmelser.

NP1 skal udstille et samlet overblik over patientens data i de tilknyttede datakilder. De helbreds-
oplysninger, NPI vil indeholde, er sakaldte metadata om de data, der er registreret i kildesyste-

merne. Ved metadata forstds “data om data”. Herudover vil NPI indeholde dybe links til place-
ringen af oplysninger i kildesystemerne, saledes at der kan ske en malrettet dataindsamling di-

rekte fra kildesystemerne efterfglgende.

Bemyndigelsen vil blive udnyttet til at fastsaette regler om, hvilke metadata, der ma videregives
til NPI. NP1 skal udstille et samlet overblik over patientens data i de tilknyttede datakilder. Ved
afvejningen af, hvor detaljerede metadata, indekset skal indeholde, vil der blive foretaget en
relevans- og proportionalitetsvurdering. Der vil ske en afvejning af opretholdelsen af indeksets
karakter af overblik, de sundhedsprofessionelles behov for specifikke oplysninger og precise
henvisninger til kildesystemerne for at understgtte arbejdsgangene, og hensynet til patientens
privatliv.

Forskrifter udstedt i medfar af 88 157 og 157 a vil blive fastsat inden for persondatalovens og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger. Forud for ud-

megntningen af bemyndigelsen vil Datatilsynet fa mulighed for at udtale sig om reglerne.

Til nr. 7 (8 193 b)
Med &ndringerne bemyndiges ministeren for sundhed og forebyggelse til at udpege en dataan-
svarlig for Nationalt Patient Indeks (NPI) samt fastseette regler for indeksets indhold og drift.

| medfer af det foreslaede stk. 3 bemyndiges ministeren for sundhed og forebyggelse til at fast-
seette narmere regler om, hvilke systemer der kan fungere som kildesystemer til NPI. Bestem-
melsen vil blive benyttet til at fastlaegge, hvilke typer kildesystemer der skal indga i NPI. Ind-
ledningsvist vil det blive fastlagt, at der skal leveres oplysninger fra Det Falles Medicinkort,
eJournal, Det Danske Vaccinationsregister, et feellesregionalt billedarkiv og Landspatientregi-
steret. Herudover vil oplysninger om laboratoriesvar, Donorregisteret, Livstestamenteregisteret
m.fl. forventeligt blive tilkoblet over tid.

Af den foreslaede § 193 b, stk. 4, fremgar det, at ministeren for sundhed og forebyggelse fast-
seetter neermere regler om driften m.v. af registeret. Disse regler vil blive fastsat inden for per-
sondatalovens og Europa-Parlamentets og Radets direktiv om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger.
Forud for udmentningen af bemyndigelsen vil Datatilsynet fa mulighed for at udtale sig om
reglerne.

Til nr. 8 (8 196, stk. 1)
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Med bestemmelsen praciseres hjemmelsgrundlaget for Sundhedsstyrelsens godkendelser af
landsdeekkende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myndighed er dataan-
svarlig for. Sundhedsstyrelsen bemyndiges desuden til at fastsaette neermere regler for procedu-
rer og kriterier for godkendelse.

Bestemmelsen vil bl.a. blive anvendt til at fastsatte regler om ansggningsprocedurer og krav til
indsendelse af oplysninger m.v. om bl.a. kvalitetsdatabasens basisoplysninger, oplysninger om
nedszttelse af styregruppe ift. kvalitetsdatabasen, afrapportering og offentliggerelse af arsrap-
porter og andet relevant for drift af kvalitetsdatabaser. Bestemmelsen vil desuden blive anvendt
til at fastseaette neermere regler for Sundhedsstyrelsens godkendelse, herunder at godkendelsen
som udgangspunkt er geeldende i 3 &r, med mindre grundlaget for godkendelse andres i gyldig-
hedsperioden, eller safremt der foreligger en sarlig situation, som tilsiger en kortere gyldig-
hedsperiode. Endvidere kan bestemmelsen blive anvendt til at fastseette na&ermere regler om da-
tabasernes virke, herunder formal og udveksling af data mellem databaserne samt eksempelvis
krav om genanvendelse af data fra andre registre med henblik pa at undga dobbeltregistreringer.

Til nr. 9 (8 196 a)
Den foreslaede § 196 a fastsetter, at regionsradet skal indsende regionsradets plan for afholdel-
se af udgifter til kliniske kvalitetsdatabaser til Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen kan i medfer af den foreslaede bestemmelse paleegge regionsradet at foretage
andringer i regionsradets plan for afholdelse af udgifter til kliniske kvalitetsdatabaser. Det vil
bero pa en konkret vurdering af Sundhedsstyrelsen, hvornar der er behov for at palaeegge re-
gionsradet at foretage andringer. Sundhedsstyrelsens vurdering skal bero pa en tveergaende
prioritering af, hvorfra og hvilke data der er behov for — bade pa sygehusniveau, i praksissekto-
ren og i den kommunale del af sundhedssektoren. | den sammenhang kan sygdomsomra-
dets/behandlingsmetodens alvor og ressourcemassige tyngde, tegn pa ugnsket variation i be-
handlingskvaliteten pa tveers af behandlingsenheder eller tegn pa afvigelser fra international
standarder tilgodeses. Vurderingen kan ogsa tage hensyn til behovet for data om f.eks. kliniske
retningslinjer, herunder visitation til behandling, samt i relation til opfglgning pa specialeplan-
leegningen. Endelig kan vurderingen ogsa tage hensyn til, hvad der findes af gvrige data om
kvaliteten pa sundhedsomradet, sa det undgas at etablere dataindsamling til en ny kvalitetsdata-
base i en situation, hvor data i eksisterende registre, herunder driftsregistre for f. eks. laborato-
rieomradet, kan bidrage til at deekke behovet for at dokumentere behandlingskvaliteten.

Til nr. 10 og 11 (88 205 a og 205 b)

Med den foreslaede affattelse af §§ 205 a og 205 b etableres der hjemmel til, at regioner og
kommuner kan tilvejebringe og udleje udstyr til brug for virksomhed, der udfgres af sundheds-
personer efter overenskomst, jf. § 227, i omrader hvor det er dokumenteret, at det er vanskeligt
at rekruttere praktiserende sundhedspersoner. For regionernes vedkommende geelder dette ogsa
til brug for kommunale sundhedsydelser og for kommunernes vedkommende ogsa til brug for
regionale ambulante sygehusydelser.

Det forudszttes, at det neevnte udstyr m.v. kan tilvejebringes og udlejes savel i forbindelse med
etablering og udlejning af bygninger og lokaler, men ogsa at dette kan ske uafhangigt heraf,
f.eks. til klinikker, som er ejet af sundhedspersoner, der er privatpraktiserende efter overens-
komst, jf. § 227. Udlejningen af udstyr skal under alle omsteendigheder ske pa markedsvilkar.

Med “udstyr” forstas bl.a. it-udstyr, laboratorieudstyr, diagnostisk udstyr, genoplivningsudstyr
og telemedicinsk udstyr, og ved "m.v.” sigtes til, at regionerne og kommunerne ogsa vil kunne
tiloyde vedligeholdelse af det udlejede udstyr og support.
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Det skal bemarkes, at tilvejebringelsen og udlejningen af udstyr m.v. omfattes af bestemmelsen
i § 205 c, stk. 1, hvorefter regionsradet og kommunalbestyrelserne forpligtes til at koordinere
deres aktiviteter i forhold til tilvejebringelse og udlejning m.v. Dette skal ses i sammenhang
med kravene vedrgrende regionernes og kommunernes planlagning og samarbejde pa sund-
hedsomradet, som blev indfgrt med kommunalreformen, herunder kravet om nedszttelse af
sundhedskoordinationsudvalg, udarbejdelse af sundhedsplaner og indgéelse af sundhedsaftaler.

Med den foreslaede affattelse af § 205 a etableres endvidere hjemmel til, at regionerne kan udle-
je lokaler til brug for kommunale sundhedsydelser.

Til nr. 12 (8 215, stk. 2, 1. pkt.)

For at tilgodese hensynet til de bergrte sundhedspersoners retssikkerhed foreslas det, at Sund-
hedsstyrelsen ved ivaerksettelse af skarpet tilsyn skal fastsatte en periode, i hvilken det skeer-
pede tilsyn udgves. Sundhedsstyrelsens praksis viser, at skeerpede tilsyn sedvanligvis varer et
ar. Af hensyn til patientsikkerheden giver bestemmelsen mulighed for, at Sundhedsstyrelsen kan
forlenge perioden for skeerpet tilsyn.

I overensstemmelse med den praksis, som Sundhedsstyrelsen har fulgt siden bestemmelsens
indfarelse i 2005, foreslas det at preecisere, at der ved iveerksattelse af skearpet tilsyn alene er
krav om en begrundet formodning om, at sundhedspersonens virksomhedsudgvelse vil kunne
udgare en forringet sikkerhed for patienter. Er der derimod tale om en begrundet mistanke om,
at en sundhedspersons virksomhedsudgvelse rent faktisk vil udgare en forringet sikkerhed for
patienter, vil det seedvanligvis veere mere narliggende at overveje en mere indgribende tilsyns-
foranstaltning, eksempelvis en midlertidig virksomhedsindskraenkning efter autorisationslovens
§ 8, stk. 2, eller et fagligt pabud efter autorisationslovens § 7, stk. 2.

Til nr. 13 (§ 219, stk. 7)

Den geeldende § 219, stk. 7, omhandler Sundhedsstyrelsens adgang til udstedelse af pabud og
forbud i forbindelse med styrelsens arlige plejehjemstilsyn, hvorom der skal galde de samme
regler som i lovens § 220, der omhandler regler for og tilsyn med de sundhedsmassige forhold
pa behandlings- og plejeinstitutioner m.v. De omhandlede pabud og forbud er imidlertid omtalt i
8 220, stk. 1-3, mens § 219, stk. 7, efter sin nuverende ordlyd henviser til § 220, stk. 4 og 5, der
omhandler adgangen til at klage over pabud og forbud efter stk. 2 og 3. Det foreslas derfor, at
der i § 219, stk. 7, i stedet henvises til § 220 i sin helhed.

Til nr. 14 og 15 (88 238, stk. 4, og § 251, stk. 2)

Med henblik pa at sikre et klart grundlag for afregning af ydelser til feerdighbehandlede patienter,
patienter pa hospice samt for genoptraeningsydelser til patienter, foreslas det, at ministeren for
sundhed og forebyggelse bemyndiges til at kunne fastsatte naermere regler for bopaelskommu-
nens betaling, jf. sundhedslovens §§ 238 og 251.

Bemyndigelsen forventes udnyttet til bl.a. at fastsaette nsermere regler for regionernes indberet-
ning og dokumentation af aktivitet, manedlige, forelgbige opgarelse af afregning, endelig opge-
relse samt regler om anvisning, revision og dokumentation m.v.

Til§2

Det territoriale anvendelsesomrade for lov nr. 1546 af 21. december 2010 om lov om @ndring af
lov om kunstig befrugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik og forskning m.v.
samt sundhedsloven (Egenbetaling for behandling med kunstig befrugtning, refertilisation og
sterilisation i det offentlige sundhedsvasen og justering af regler om vurdering af foraldreeg-
nethed ved behandling med kunstig befrugtning m.v.) foreslas preeciseret.
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Til 83

Loven treeder i kraft dagen efter bekendtgerelsen i Lovtidende. Dog traeder eendringerne vedr.
NPI'i 81, nr.5-7,ikraft den 1. juli 2012, mens 8 1, nr. 4 og 8, treeder i kraft den 1. september

2012.

De foreslaede &ndringer vedr. NPI foreslas at treede i kraft 1. juli 2012, da NPI forventes at
veere Klar til idriftseettelsen medio 2012. § 1, nr. 5 0g 9, treeder farst i kraft 1. september 2012,
da der er behov for justeringer af administrative forskrifter m.v. i forbindelse med de foreslaede

endringer.

Til 84

Bestemmelsen fastleegger lovens territoriale anvendelsesomrade, og stk. 1 indebeerer, at loven
ikke finder anvendelse for Grgnland og Feergerne. Efter bestemmelsens stk. 2 kan lovens § 1, nr.
11 og 12, dog ved kongelig anordning seettes helt eller delvis i kraft for Faergerne med de afvi-
gelser, som de faergske forhold tilsiger. For Grgnlands vedkommende er kompetencen til at
fastseette regler pa sundhedsomradet overgaet til selvstyrets myndigheder.

Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Galdende lov

Forslagets bestemmelser

8§ 57. Regionsradet har ansvaret for at tilveje-
bringe tilbud om behandling hos praktiserende
sundhedspersoner efter afsnit V.

8§ 79. Regionsradet yder sygehusbehandling til
personer, der har bopel i regionen, ved sit
sygehusvasen og ved andre regioners sygehu-
se. Bestemmelserne om sygehusbehandling i
afsnit VI omfatter ogsa diagnostiske undersg-
gelser til brug for alment praktiserende laeger,
jf. 8 60, og praktiserende speciallager, jf.

8 64.

8 146. Tilskuddets starrelse afhaenger af den

81
1.1 8 57 indsattes som stk. 2:

”Stk. 2. Hvis det ikke er muligt at opfylde
forpligtelsen til at tilvejebringe tilbud om
behandling hos alment praktiserende lager, jf.
8 60, stk. 1, der er privat praktiserende, efter
overenskomst, jf. § 227, kan et regionsrad selv
etablere og drive klinikker til brug herfor.”

2.1879, stk. 1, indseettes som 3. pkt.:

”Disse bestemmelser omfatter desuden diag-
nostiske undersggelser til brug for speciallae-
ger i Team Danmarks sportsmedicinske team i
forbindelse med behandling af indplacerede
eliteidreetsudgvere i Team Danmark.”

3. 18146, stk. 2 og 3, @ndres ”800 kr.” til:
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samlede udgift opgjort i tilskudspriser, jf.
8 150, til leegemidler med tilskud i henhold til
8§ 144, 145 og 158 a, som personen har kabt
inden for en periode pa 1 ar, der regnes fra
farste indkgbsdato. En ny periode indledes
farste gang, patienten kaber leegemidler med
tilskud i henhold til 8§ 144, 145 eller 158 a
efter udlgbet af den foregaende periode.
Stk. 2. Overstiger den samlede udgift inden
for en periode pa 1 ar ikke 800 kr., ydes ikke
tilskud til personer over 18 ar. Overstiger den
samlede udgift inden for en periode pa 1 ar
800 kr., udger tilskuddet til personer over 18
ar
1) 50 pct. af den del, som overstiger 800
kr., men ikke 1.300 kr.,
2) 75 pct. af den del, som overstiger 1.300
kr., men ikke 2.800 kr., og
3) 85 pct. af den del, som overstiger 2.800
kr.
Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden
for en periode pa 1 ar ikke 1.300 kr., udgar
tilskuddet til personer under 18 ar 60 pct.
Overstiger den samlede udgift inden for en
periode pa 1 ar 1.300 kr., udger tilskuddet til
personer under 18 ar
1) 75 pct. af den del, som overstiger 1.300
kr., men ikke 2.800 kr., og
2) 85 pct. af den del, som overstiger 2.800
kr.
Stk. 4. Fylder en person 18 ar i en allerede
indledt periode pa 1 ar, beregnes tilskud efter
stk. 3, indtil denne periode udlgber.

8§ 155. Indenrigs- og sundhedsministeren ned-
seetter et Medicintilskudsnavn, der radgiver
Laegemiddelstyrelsen i sager om tilskud til
leegemidler.

Stk. 2. Medicintilskudsnavnet bestar af hgjst
7 medlemmer, hvoraf 1 medlem beskikkes af
indenrigs- og sundhedsministeren efter indstil-
ling fra det i § 227 naevnte forhandlingsud-
valg. De gvrige medlemmer, hvoraf 2 skal
veere alment praktiserende laeger, beskikkes af
indenrigs- og sundhedsministeren efter indstil-
ling fra Laegemiddelstyrelsen. Beskikkelsen
geelder for 4 &r ad gangen. Ministeren udpeger
en formand blandt neevnets medlemmer.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte en forretningsorden for Medicintil-
skudsnzavnet. Medlemmerne af Medicintil-
skudsnaevnet ma ikke vare gkonomisk inte-
resserede i nogen virksomhed, som fremstil-

890 kr. (2012-tal)”. Samtidig @&ndres ”1300
kr.” til: 71450 kr. (2012-tal)” og 2800 kr.”
til: 3130 kr. (2012-tal)”.

4. § 155, stk. 2, affattes saledes:

"Stk. 2. Medicintilskudsneevnet bestar af hgjst
otte medlemmer, der beskikkes af ministeren
for sundhed og forebyggelse for fire ar ad
gangen. Et medlem beskikkes efter indstilling
fra det i § 227 naevnte forhandlingsudvalg. De
gvrige medlemmer beskikkes efter indstilling
fra Leegemiddelstyrelsen. Mindst to af disse
skal vaere praktiserende laeger, og et medlem
skal repraesentere patient- og forbrugerinteres-
ser. Ministeren udpeger en formand blandt
naevnets medlemmer.”
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ler, importerer eller forhandler leegemidler.

8 157. Leegemiddelstyrelsen er ansvarlig for at
drive en elektronisk registrering af de enkelte
borgeres medicinoplysninger, herunder ordi-
nation, keb, udlevering, indtagelse, dosisaen-
dring, ophgr og sundhedspersoners instruktio-
ner om brug af medicin samt oplysninger, der
er relateret til borgernes medicinoplysninger.
Stk. 2. Den laege, der aktuelt har en patient i
behandling, har adgang til de oplysninger, der
er registreret om patienten, nar det er ngdven-
digt for behandlingen. Alment praktiserende
leeger kan tillige benytte registeret til at finde
egne patienter, der behandles uhensigtsmaes-
sigt med laegemidler. Praktiserende speciallae-
ger kan tillige benytte registeret til at finde
patienter, som specialleegen har ordineret et
eller flere legemidler til, og som behandles
uhensigtsmaessigt med leegemidler.

Stk. 3. Den tandlege, jordemoder, sygeplejer-
ske, sundhedsplejerske, social- og sundheds-
assistent og plejehjemsassistent, der aktuelt
har en patient i behandling, har adgang til de
oplysninger, der er registreret om en patient,
nar det er ngdvendigt for behandlingen.

Stk. 4. Den sygehusansatte farmaceut eller
farmakonom, der efter udpegning af sygehus-
ledelsen af patient- og leegemiddelsikker-
hedsmassige grunde foretager medicingen-
nemgang eller -afstemning, kan fa adgang til
de oplysninger, der er registreret om patien-
ten, nar dette er ngdvendigt for den pageelden-
des behandling af patienten.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om, at andre personer, der
som led i deres erhverv udleverer medicin til
en patient eller handterer medicinoplysninger,
kan fa adgang til de oplysninger, der er regi-
streret om patienten, nar dette er ngdvendigt
for disse personers behandling af patienten.
Stk. 6. Apotekere og apotekspersonale har
adgang til de oplysninger, der er registreret
om en medicinbruger, nar denne har givet
mundtligt eller skriftligt samtykke hertil. Apo-
tekere og apotekspersonale har adgang til
oplysninger, der er registreret om ordinatio-
ner, nar adgangen er ngdvendig for ekspediti-
on af ordinationen.

Stk. 7. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at Sundhedsstyrelsen kan
fa adgang til oplysninger, der er registreret om
en patient, nar dette er ngdvendigt for tilsynet

5. 18 157 indseattes som stk. 11:

”Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastsatte regler om, at der kan ske videregi-
velse til den dataansvarlige for Nationalt Pati-
entindeks, jf. § 193b.”
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med leegers og tandleaegers ordination af speci-
fikke typer leegemidler, herunder afhaen-
gighedsskabende lsegemidler og antipsykoti-
ka.

Stk. 8. Leegemiddelstyrelsen har adgang til
oplysninger i registret, nar det er pakraevet af
driftstekniske grunde eller falger af Laege-
middelstyrelsens forpligtelser m.v. som data-
ansvarlig, og nar det er ngdvendigt til brug for
styrelsens behandling af bivirkningsindberet-
ninger. Laegemiddelstyrelsen har endvidere
adgang til at fremfinde statistiske oplysninger
om leegemiddelforbrug i de registrerede op-
lysninger, i det omfang sadanne oplysninger
ikke er tilgeengelige via Leegemiddelstyrelsens
Laegemiddelstatistikregister.

Stk. 9. De personer, der efter stk. 2-4 og 6 og
efter regler fastsat i medfer af stk. 5 har ad-
gang til elektroniske medicinoplysninger, ma
alene anvende oplysningerne med henblik pa
at sikre kvaliteten, sikkerheden og effekten af
medicinbrugernes laegemiddelanvendelse,
medmindre medicinbrugeren har givet mundt-
ligt eller skriftligt samtykke til anden anven-
delse.

Stk. 10. Indenrigs- og sundhedsministeren
fastsaetter naeermere regler om driften m.v. af
registeret og fastsatter herunder naermere
regler om,

1) hvilke oplysninger der ma registreres i
registeret,

2) pligt til sletning og &ndring af registrerede
oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske ad-
gang til de elektroniske medicinoplysninger,
der er registreret om vedkommende i registret,
og til den maskinelle registrering (logning) af
alle anvendelser af de registrerede oplysnin-
ger,

4) adgang til elektroniske opslag og inddate-
ring i den elektroniske registrering af medi-
cinoplysninger for laeger, tandlaeger, jorde-
mgadre, sygeplejersker, sundhedsplejersker,
social- og sundhedsassistenter, plejehjemsas-
sistenter, sygehusansatte farmaceuter og far-
makonomer, der efter stk. 4 har adgang til de
registrerede oplysninger, apotekere, apoteks-
personale, Sundhedsstyrelsen og andre perso-
ner, der efter regler fastsat i medfar af stk. 5
har adgang til de registrerede oplysninger,

5) Laegemiddelstyrelsens adgang til elektro-
nisk opslag i og inddatering af oplysninger i
registeret samt videregivelse af oplysninger
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fra registeret til apotekersystemer, elektroni-
ske omsorgsjournalsystemer i kommuner,
elektroniske patientjournalsystemer pa syge-
huse og i leegepraksis, andre journalsystemer
indeholdende patientoplysninger og Det Dan-
ske Vaccinationsregister og

6) de i stk. 2-5 naevnte personers adgang og
pligt til elektronisk at indberette oplysninger
til registeret, opdatere oplysninger hidrgrende
fra registeret og korrigere urigtige oplysnin-
ger, herunder tekniske krav og formkrav til
sadanne indberetninger, opdateringer og kor-
rektioner.

8 157 a. Statens Serum Institut er ansvarlig
for at drive en elektronisk registrering af op-
lysninger om de enkelte borgeres vaccinatio-
ner og hertil knyttede oplysninger (Det Dan-
ske Vaccinationsregister).

Stk. 2. Den laege, der aktuelt har en borger i
behandling, har adgang til de oplysninger, der
er registreret om borgeren i Det Danske Vac-
cinationsregister, nar det er ngdvendigt for
behandlingen.

Stk. 3. Den tandlaege, jordemoder, sygeplejer-
ske, sundhedsplejerske, social- og sundheds-
assistent og plejehjemsassistent, der aktuelt
har en borger i behandling, har adgang til de
oplysninger, der er registreret om en borger i
Det Danske Vaccinationsregister, nar det er
ngdvendigt for behandlingen.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastszette regler om, at andre personer, der
som led i deres erhverv i forbindelse med en
sundhedsfaglig behandling har brug for viden
om en borgers aktuelle vaccinationsstatus, kan
fa adgang til de oplysninger, der er registreret
om borgeren, nar dette er ngdvendigt af hen-
syn til behandlingen.

Stk. 5. De personer, som i medfar af stk. 2 og
3 og efter regler fastsat i medfer af stk. 4 har
adgang til oplysninger i Det Danske Vaccina-
tionsregister, ma alene anvende oplysningerne
med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerhe-
den og effekten af borgerens vaccinationsfor-
hold og anden sundhedsfaglige behandling,
medmindre borgeren har givet mundtligt eller
skriftligt samtykke til anden anvendelse.

Stk. 6. Statens Serum Institut har adgang til
oplysninger i registeret med henblik pa at
overvage og vurdere vaccinationstilslutning
og -effekt samt undersgge eventuelle sam-
menhange mellem vaccination og uventede

6. 1 8 157 a indsattes som stk. 10:

”Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastsatte regler om, at der kan ske videregi-
velse til den dataansvarlige for Nationalt Pati-
entindeks, jf. § 193b.”
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reaktioner eller bivirkninger ved vaccination.
Statens Serum Institut har endvidere adgang
til oplysninger i registeret, nar det er pakreevet
af driftstekniske grunde eller fglger af Statens
Serum Instituts forpligtelser m.v. som dataan-
svarlig.

Stk. 7. Sundhedsstyrelsen har adgang til op-
lysninger i registeret med henblik pa opfyldel-
se af styrelsens forpligtelser m.v. som sund-
hedsmyndighed. Sundhedsstyrelsen har ikke
hermed adgang til vaccinationsoplysninger
om den enkelte borger.

Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte regler om, at der kan videregives
oplysninger fra vaccinationsregisteret til Lee-
gemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregi-
ster. Ministeren kan endvidere fastsatte regler
om, at Leegemiddelstyrelsen kan fa adgang til
registeret, nar det er ngdvendigt til brug for
styrelsens behandling af bivirkningsindberet-
ninger eller i forbindelse med tilbagekaldelse
af vacciner.

Stk. 9. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
seetter nermere regler om driften m.v. af regi-
steret og fastseetter herunder naermere regler
om,

1) hvilke oplysninger der ma registreres i
registeret,

2) pligt til sletning og e&ndring af registrerede
oplysninger,

3) den registreredes direkte elektroniske ad-
gang til oplysninger, der er registreret om
vedkommende i Det Danske Vaccinationsre-
gister, og til inddatering og blokering af op-
lysninger, der er registreret om vedkommende
i Det Danske Vaccinationsregister,

4) den registreredes direkte elektroniske ad-
gang til den maskinelle registrering (logning)
af alle anvendelser af de registrerede oplys-
ninger,

5) adgang til elektronisk opslag i registeret for
leeger, tandleeger, jordemgdre, sygeplejersker,
sundhedsplejersker, social- og sundhedsassi-
stenter, plejehjemsassistenter, Sundhedsstyrel-
sen, Leegemiddelstyrelsen og andre personer,
der efter regler fastsat i medfer af stk. 4 har
adgang til de registrerede oplysninger,

6) Statens Serum Instituts adgang til elektro-
nisk opslag i og inddatering af oplysninger i
registeret samt videregivelse af oplysninger
fra registeret til elektroniske omsorgsjournal-
systemer i kommuner, elektroniske patient-
journalsystemer pa sygehuse og i leegepraksis
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og andre journalsystemer indeholdende pati-
entoplysninger og

7) de i stk. 2-4 naevnte personers adgang og
pligt til elektronisk at indberette oplysninger
til registeret, opdatere oplysninger om borge-
res medicinoplysninger hidrgrende fra registe-
ret og korrigere urigtige oplysninger, herunder
tekniske krav og formkrav til sadanne indbe-
retninger, opdateringer og korrektioner.

8 196. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette naermere regler om, at regionsrad,
kommunalbestyrelser, private personer og
institutioner, der driver sygehuse m.v., samt
praktiserende sundhedspersoner skal indberet-
te oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser,
som en offentlig myndighed er dataansvarlig
for, og hvor der sker registrering af helbreds-
oplysninger m.v. med henblik pa overvagning
og udvikling af behandlingsresultater for af-
graensede grupper af patienter.

7. Efter § 193 a indsattes:

8 193 b. Ministeren for sundhed og forebyg-
gelse udpeger en dataansvarlig for et elektro-
nisk indeks (Nationalt Patientindeks) over
registreringer af de enkelte borgeres helbreds-
oplysninger, herunder medicinoplysninger,
vaccinationsoplysninger, journaloplysninger,
laboratoriesvar mv.
Stk. 2. Indhentning af oplysninger i et elektro-
nisk indeks som naevnt i stk. 1 foretages efter
regler fastsat i denne lovs 8§ 42 a-c.
Stk. 3. Den dataansvarlige for Nationalt Pati-
entindeks, jf. stk. 1, kan behandle oplysnin-
gerne i indekset, herunder indhente oplysnin-
ger til preesentation i indekset i de systemer,
der er tilknyttet indekset som kildesystemer,
jf. stk. 4, nr. 2.
Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se fastseetter neermere regler om driften m.v.
af registeret, herunder om,
1) hvilke oplysninger der ma registre-
res i indekset,
2) hvilke systemer der ma tilknyttes
indekset som kildesystemer,
3) pligt til sletning og &ndring af re-
gistrerede oplysninger, og
4) den registreredes direkte elektroni-
ske adgang til de oplysninger, der er
registreret om vedkommende i indek-
set, og til den maskinelle registrering
(logning) af alle anvendelser af de re-
gistrerede oplysninger.”

8. 1 § 196 indseettes far stk. 1 som et nyt styk-
ke:

”Sundhedsstyrelsen godkender landsdaekken-
de og regionale Kkliniske kvalitetsdatabaser,
som en offentlig myndighed er dataansvarlig
for. Sundhedsstyrelsen fastseetter nsermere
regler for procedure og kriterier for godken-
delse af kliniske kvalitetsdatabaser samt for
kvalitetsdatabasernes virke. ”
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Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
bestemme, at den registrerede pa begeering
skal have indsigtsret i oplysninger, der er regi-
streret om vedkommende i de i stk. 1 ng&vnte
Kliniske kvalitetsdatabaser.

Stk. 3. Indberetning af oplysninger efter stk. 1,
der kan henfgres til bestemte personer, kan
ske uden samtykke fra personen.

§ 205 a. Regionsradet kan tilvejebringe og
udleje lokaler til brug for virksomhed, der
udferes af sundhedspersoner efter overens-
komst, jf. § 227.

Stk. 2. Udlejning af lokaler efter stk. 1 skal
ske pa markedsvilkar og i overensstemmelse
med regionens sundhedsplan, jf. § 206.

8§ 205 b. Kommunalbestyrelsen kan tilveje-
bringe og udleje lokaler til brug for virksom-
hed, der udfgres af sundhedspersoner efter
overenskomst, jf. § 227, samt til brug for ud-
farelse af regionale ambulante sygehusydel-
ser.

Stk. 2. Udlejning af lokaler efter stk. 1 skal
ske pa markedsvilkar og i overensstemmelse
med regionens sundhedsplan, jf. § 206.

§ 215. Sundhedsstyrelsen farer tilsyn med den
sundhedsfaglige virksomhed, der udfgres af
personer inden for sundhedsvaesenet. Dette
geelder dog ikke virksomhed, der udferes af
autoriserede psykologer. Endvidere farer
Sundhedsstyrelsen tilsyn med ledere af pleje-
hjem og lign., hvortil der ikke er knyttet en

Stk. 1-3 bliver herefter stk. 2-4.

9. Efter § 196 indseettes:

8 196 a. Regionsradet skal indsende regions-
radets plan for afholdelse af udgifter til klini-
ske kvalitetsdatabaser til Sundhedsstyrelsen.
Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan palaegge re-
gionsradet at foretage andringer i regionsra-
dets plan for afholdelse af udgifter til kliniske
kvalitetsdatabaser.”

10. § 205 a affattes saledes:

”'§ 205 a. Regionsradet kan tilvejebringe og
udleje lokaler og udstyr m.v. til brug for virk-
somhed, der udfgres af sundhedspersoner efter
overenskomst, jf. 8 227, og til brug for udfg-
relse af kommunale sundhedsydelser.

Stk. 2. Udlejning af lokaler og udstyr m.v.
efter stk. 1 skal ske pa markedsvilkar og i
overensstemmelse med regionens sundheds-
plan, jf. § 206.”

11. § 205 b affattes saledes:

”8 205 b. Kommunalbestyrelsen kan tilveje-
bringe og udleje lokaler og udstyr m.v. til
brug for virksomhed, der udfgres af sund-
hedspersoner efter overenskomst, jf. § 227, og
til brug for udferelse af regionale, ambulante
sygehusydelser.

Stk. 2. Udlejning af lokaler og udstyr m.v.
efter stk. 1 skal ske pa markedsvilkar og i
overensstemmelse med regionens sundheds-
plan, jf. § 206.”

12.8 215, stk. 2, 1. pkt., affattes saledes:

”Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan for en fastsat
periode, der kan forlaenges af styrelsen, iveerk-
sette skaerpet tilsyn med en person omfattet af
den i stk. 1 naevnte personkreds, safremt sty-
relsen har begrundet formodning om, at den
pageeldendes virksomhedsudgvelse vil kunne
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fast leege.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan iveerksatte
skeerpet tilsyn med den i stk. 1 navnte per-
sonkreds, safremt styrelsen har begrundet
formodning om, at den pagaldende sundheds-
persons virksomhedsudgvelse vil udggre en
forringet sikkerhed for patienter. Sundheds-
styrelsens beslutning om skaerpet tilsyn kan
ikke indbringes for anden administrativ myn-
dighed. Sundhedsstyrelsen offentligger be-
slutninger om skaerpet tilsyn.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan som led i tilsy-
net efter stk. 1 og 2 afkraeve personer inden
for sundhedsvasenet de oplysninger, der er
ngdvendige for at gennemfare tilsynet.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen eller personer, der
af Sundhedsstyrelsen er bemyndiget til at
udgve tilsynet, har til enhver tid mod behgrig
legitimation uden retskendelse adgang til sy-
gehuse, plejehjem og lign.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan efter indenrigs-
og sundhedsministerens narmere bestemmel-
se palaegge personer inden for sundhedsvaese-
net at foretage anmeldelser og indberetninger
vedrgrende deres faglige virksomhed.

8§ 219. Sundhedsstyrelsen gennemfarer én
gang arligt, jf. dog stk. 2, et uanmeldt tilsyns-
besgg vedrgrende de sundhedsmaessige for-
hold pa plejehjem m.v. omfattet af lov om
social service, i plejeboligbebyggelser omfat-
tet af lov om almene boliger m.v. eller lov om
boliger for e&ldre og personer med handicap
og andre tilsvarende boligenheder i kommu-
nen. Tilsynet omfatter indsatsen over for de
beboere og lejere, der modtager kommunale
serviceydelser.

Stk. 2. Hvis der ved et tilsynsbesgg ikke kon-
stateres fejl eller mangler ved de sundheds-
massige forhold pé plejehjemmet m.v., eller
hvis der alene konstateres fa fejl eller mang-
ler, som efter Sundhedsstyrelsens skan ikke
har patientsikkerhedsmaessige konsekvenser,
kan styrelsen beslutte, at tilsynsbesgg ikke
gennemfares pa vedkommende plejehjem det
falgende ar. Beslutning herom indfgjes i til-
synsrapporten, jf. stk. 3. Kommunalbestyrel-
sen underretter Sundhedsstyrelsen om vaesent-
lige ledelsesmassige og organisatoriske &n-
dringer, som efterfalgende matte blive gen-
nemfart pd vedkommende plejehjem.

Stk. 3. Efter hvert tilsynsbesgg udarbejder

udgare en forringet sikkerhed for patienter.”

13. 1§ 219, stk. 7, udgar: ”, stk. 4 og 5,”
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Sundhedsstyrelsen en tilsynsrapport om de
sundhedsmaessige forhold pa plejehjemmet
m.v. til brug for plejehjemmets og kommu-
nens opfalgning pa konstaterede fejl og mang-
ler ved de sundhedsmaessige forhold.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen skal pase, at pleje-
hjemmet eller kommunen falger op pa even-
tuelle kritisable sundhedsmaessige forhold, der
matte vaere konstateret ved det sundhedsmaes-
sige tilsynsbesgag.

Stk. 5. Embedslaegeinstitutionen udarbejder
arligt for den enkelte kommunes plejehjem
m.v. et sammendrag af arets tilsynsrapporter
og et sammendrag af den kommunale opfglg-
ning efter stk. 4 til brug for den enkelte kom-
mune.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastszatter neermere
indholdet af de sundhedsadministrative, sund-
hedsfaglige og sundhedsrelaterede opgaver,
der indgar i tilsynet med de sundhedsmaessige
forhold, og de naermere regler for tilsynshesgg
og afrapportering herom efter stk. 1 og 3-5.
Stk. 7. Reglerne i § 220, stk. 4 og 5, om ud-
stedelse af pabud og forbud over for instituti-
oner m.v. finder tilsvarende anvendelse pa
tilsyn, der udfares efter stk. 1, 3 og 4.

8§ 238. Bopelsregionen opkreever bopeels-
kommunen betaling pr. sengedag for sygehus-
behandling efter afsnit V1 til feerdighehandle-
de patienter fra kommunen.

Stk. 2. Bopeelsregionen kan af bopalskommu-
nen opkraeve betaling for patienter, der er
indlagt pa et hospice, der er navnt i § 75,

stk. 4,09 § 79, stk. 2.

Stk. 3. Den i stk. 1 og 2 navnte betaling kan
maksimalt udgere 1.522 kr. Belgbet er anfart i
2004-pris- og -lgnniveau. Taksten pris- og
lgnreguleres pa samme made som bloktil-
skuddet til regionerne.

8 251. Bopeelskommunen afholder udgifter til
genoptraeningsydelser efter § 140.

14. 1 § 238 indsattes som stk. 4:

”Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastsaette neermere regler om bopalskommu-
nens betaling efter stk. 1-3, herunder om regi-
onernes indberetning og dokumentation af
aktivitet og om forelgbig og endelig opgarelse
af afregning.”

15. 1 § 251 indsattes som stk. 2:

”Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastsaette neermere regler om bopalskommu-
nens betaling efter stk. 1, herunder om regio-
nernes indberetning og dokumentation af ak-
tivitet og om forelgbig og endelig opgerelse af
afregning.”

§2
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8 4 Loven gelder ikke for Feergerne og Gran-
land, men kan ved kongelig anordning sattes i
kraft for Feergerne med de afvigelser, som de
feeraske forhold tilsiger.

I lov nr. 1546 af 21. december 2010 om lov
om &ndring af lov om kunstig befrugtning i
forbindelse med leegelig behandling, diagno-
stik og forskning m.v. samt sundhedsloven
(Egenbetaling for behandling med kunstig
befrugtning, refertilisation og sterilisation i
det offentlige sundhedsvaesen og justering af
regler om vurdering af foraeldreegnethed ved
behandling med kunstig befrugtning m.v.)
foretages falgende endring:

1. § 4 affattes séledes:

”Stk. 1. Loven gaelder ikke for Faergerne og
Grenland, dog jf. stk. 2.

Stk. 2. § 1 kan ved kgl. anordning sattes i
kraft for Feergerne med de afvigelser, som de
feergske forhold tilsiger.”

83
Stk. 1. Loven traeder i kraft dagen efter be-

kendtgarelsen i Lovtidende, dog jf. stk. 2 og
3.

Stk. 2.8 1, nr. 5 -7, treeder farst i kraft den 1.
juli 2012.

Stk. 3. 81, nr. 4 0g 9, treeder farst i kraft den
1. september 2012.
84

Stk. 1. Loven geelder ikke for Feergerne og
Grenland, jf. dog stk. 2.

Stk. 2.8 1, nr. 14 og 15, kan ved kongelig an-
ordning seettes i kraft for Feergerne med de
afvigelser, som de feergske forhold tilsiger.




