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Lov om &ndring af sundhedsloven

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

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli
2010, som senest a&ndret ved lov nr. 164 af 28. februar 2012,
foretages falgende andringer:

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 praktise-
rende leeger, jf. § 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, indszttes som 3. pkt.:

»Disse bestemmelser omfatter desuden diagnostiske un-
dersggelser til brug for specialleger i Team Danmarks
sportsmedicinske team i forbindelse med behandling af ind-
placerede eliteidraetsudgvere i Team Danmark.«

3.1 8 1486, stk. 2 og 3, &ndres »800 kr.« til: »890 kr. (2012-
tal)«. Samtidig @ndres »1.300 kr.« til: »1.450 kr. (2012-tal)«
09 »2.800 kr.« til: »3.130 kr. (2012-tal)«.

4. 8 155, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Medicintilskudsneaevnet bestar af hgjst otte med-
lemmer, der beskikkes af ministeren for sundhed og fore-
byggelse for fire ar ad gangen. Et medlem beskikkes efter
indstilling fra det i § 227 naevnte forhandlingsudvalg. De gv-
rige medlemmer beskikkes efter indstilling fra Sundhedssty-
relsen. Mindst to af disse skal veere praktiserende laeger, og
et medlem skal repraesentere patient- og forbrugerinteresser.
Ministeren udpeger en formand blandt naevnets medlem-
mer.«

5. 1 8 157 indseettes som stk. 11:
»Stk. 11. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastsatte regler om, at der kan ske videregivelse til den

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, j.nr. 1106962

myndighed, der er dataansvarlig for Nationalt Patientindeks,
jf. 8 193b.«

6. | § 157 a indseettes som stk. 10:

»Stk. 10. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastseette regler om, at der kan ske videregivelse til den
myndighed, der er dataansvarlig for Nationalt Patientindeks,
jf. §193 b.«

7. Efter § 193 a indsattes:

»8§ 193 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse udpe-
ger en myndighed, der er dataansvarlig for et elektronisk in-
deks (Nationalt Patientindeks) over registreringer af de en-
kelte borgeres helbredsoplysninger, herunder medicinoplys-
ninger, vaccinationsoplysninger, journaloplysninger, labora-
toriesvar mv.

Stk. 2. Indhentning af oplysninger i et elektronisk indeks
som navnt i stk. 1 foretages efter regler fastsat i denne lovs
§42a-c.

Stk. 3. Den dataansvarlige for Nationalt Patientindeks, jf.
stk. 1, kan behandle oplysningerne i indekset, herunder ind-
hente oplysninger til praesentation i indekset i de systemer,
der er tilknyttet indekset som kildesystemer, jf. stk. 4, nr. 2.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
naermere 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 kildesy-
stemer,

3) pligt til sletning og &ndring af registrerede oplysninger,
0g

4) den registreredes direkte elektroniske adgang til de op-
lysninger, der er registreret om vedkommende i indek-
set, og til den maskinelle registrering (logning) af alle
anvendelser af de registrerede oplysninger.«

8. 1 § 196 indsattes for stk. 1 som et nyt stykke:
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»Statens Serum Institut godkender landsdaekkende og re-
gionale kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myn-
dighed er dataansvarlig for. Statens Serum Institut fastsetter
nermere regler for procedure og kriterier for godkendelse af
kliniske kvalitetsdatabaser samt for kvalitetsdatabasernes
virke.«

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

9. Efter § 196 indsattes:

»§ 196 a. En plan for et eller flere regionsrads afholdelse
af udgifter til landsdeekkende eller regionale kliniske kvali-
tetsdatabaser skal indsendes til Statens Serum Institut.

Stk. 2. Statens Serum Institut kan palaegge et eller flere re-
gionsrad at foretage andringer i en eller flere regionsrads-
planer for afholdelse af udgifter til landsdaekkende eller re-
gionale kliniske kvalitetsdatabaser.«

10. § 205 a affattes saledes:

»§ 205 a. Regionsradet kan tilvejebringe og udleje lokaler
og udstyr m.v. til brug for virksomhed, der udfgres af sund-
hedspersoner efter overenskomst, jf. § 227, og til brug for
udfarelse af kommunale sundhedsydelser.

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

11. § 205 b affattes séledes:

»§ 205 b. Kommunalbestyrelsen kan tilvejebringe og ud-
leje lokaler og udstyr m.v. til brug for virksomhed, der udfg-
res af sundhedspersoner efter overenskomst, jf. § 227, og til
brug for udfarelse af regionale, ambulante sygehusydelser.

Stk. 2. Udlejning af lokaler og udstyr m.v. efter stk. 1 skal
ske pd markedsvilkar og i overensstemmelse med regionens
sundhedsplan, jf. § 206.«

12. § 215, stk. 2, 1. pkt., affattes sdledes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan for en fastsat periode, der
kan forlaenges af styrelsen, iveerksatte skaerpet tilsyn med en
person omfattet af den i stk. 1 naevnte personkreds, safremt
styrelsen har begrundet formodning om, at den pagaeldendes
virksomhedsudgvelse vil kunne udggre en forringet sikker-
hed for patienter.«

13. 18 219, stk. 7, udgar: », stk. 4 og 5,«

14. 1 § 238 indsattes som stk. 4:

»Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastseette
nermere regler om bopalskommunens betaling efter
stk. 1-3, herunder om regionernes indberetning og doku-
mentation af aktivitet og om forelgbig og endelig opgarelse
af afregning.«

15. | § 251 indszttes som stk. 2:

»Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsette
narmere regler om bopalskommunens betaling efter stk. 1,
herunder om regionernes indberetning og dokumentation af
aktivitet og om forelgbig og endelig opgerelse af afreg-
ning.«

§2

I 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
sundhedsvaesen 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 gelder ikke for Faergerne og Grgnland,
dog jf. stk. 2.

Stk. 2. § 1 kan ved kgl. anordning sattes i kraft for Fee-
rgerne med de &ndringer, som de faergske forhold tilsiger.«

83

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2012, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. 8 1, nr. 4 og 8, treeder i kraft den 1. september
2012.

84

Stk. 1. Loven gelder ikke for Fargerne og Grenland, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. 8 1, nr. 12 og 13, kan ved kongelig anordning set-
tes i kraft for Feergerne med de endringer, som de feergske
forhold tilsiger.
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1. Indledning

Lovforslaget indeholder en raekke justeringer af flere om-
rader i sundhedsloven. De foreslaede @ndringer, som Kkort
beskrives nedenfor, vedrgrer generelt sundhedsvasenets
planlaegning, samarbejde, 1T, kvalitet og finansiering m.v.

Udvidelse af regionernes og kommunernes
planlegningsmuligheder vedrgrende sundhedsydelser m.v.

Med lovforslaget skabes klare rammer og regler for regio-
nernes varetagelse af deres forpligtelse til at tilvejebringe til-
bud om behandling hos alment praktiserende leger. Der
etableres hjemmel til, at regionerne i visse tilfelde selv kan
etablere klinikker med henblik pa at opfylde den forsynings-
forpligtelse, som regionerne har vedrgrende ydelser hos al-
ment 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 udfares af
sundhedspersoner efter overenskomst, jf. 8 227. For kom-
munernes vedkommende 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. og-
sa ske til brug for kommunale sundhedsydelser.

Med Overenskomst om Almen Praksis, som er indgaet
imellem Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn og Praktise-
rende Laegers Organisation og med de regionale og kommu-
nale projekter i form af eksempelvis sundheds- og akuthuse,
som igangsettes med stette fra de sakaldte akutmidler, er
der skabt potentiale for sikring af sundhedstilbud, herunder

@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

legedaekning, i hele Danmark. Formalet med de foreslaede
&ndringer er at understatte dette potentiale.

Henvisninger fra specialleger i Team Danmarks
sportsmedicinske team til diagnostiske undersggelser

Det foreslas, at specialleeger i den offentlige institution
Team Danmarks Sportsmedicinske Team far samme adgang
til at henvise deres patienter, som er indplacerede eliteidraet-
sudgvere, til diagnostiske undersggelser i det offentlige sy-
gehusvaesen, som alment praktiserende laeger og praktise-
rende specialleeger har. Hermed skal -eliteidraetsudgvere,
som er undersggt for en skade m.v. og har faet konstateret
behov for en diagnostisk undersggelse af Teams Danmarks
specialleeger i ortopzdkirurgi med specielle kompetencer in-
den for sportsmedicin, ikke leengere en omvej omkring en
praktiserende leege med forleenget ventetid til falge. Samti-
dig undgér det offentlige sundhedsveesen ungdigt spild af
personalemassige og gkonomiske ressourcer. Forslaget in-
debeerer ingen &ndringer i det offentlige sygehusveesens pri-
oritering af patienter pa venteliste til diagnostiske undersg-
gelser. ldraetsudgverne vil fortsat blive prioriteret pa lige fod
med patienter, der er henvist fra praktiserende laeger.

Justeringer i sundhedslovens afsnit X om medicintilskud

Det foreslas at opdatere de belgbsgraenser, der fremgar af
loven og som bruges til beregning af medicintilskuddets
starrelse. Det foreslds desuden, at Medicintilskudsneaevnet,
som radgiver Sundhedsstyrelsen i sager om tilskud til leege-
midler, udvides med et medlem, der skal reprasentere pa-
tient- og forbrugerinteresser.



Etablering og drift af Nationalt Patientindeks

Som led i den fortsatte indsats for at sikre sammenhan-
gende patientforlgb af hgj kvalitet pa tveers af regions- og
sektorgraenser foreslas det, at der tilvejebringes klare ram-
mer for etablering og drift af et Nationalt Patientindeks
(NPI), som giver borgere og sundhedspersonale 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 juridi-
ske ramme og organisatoriske forankring af Nationalt Pa-
tientindeks ved idriftsattelsen medio 2012.

/ndringer vedr. de kliniske kvalitetsdatabaser

Med henblik pa at styrke anvendelsen af de kliniske kvali-
tetsdatabaser, bl.a. i forlengelse af gkonomiaftalen for 2012
mellem staten og regionerne, foreslas en raekke aendringer af
sundhedsloven, bl.a. foreslds Statens Serum Instituts hjem-
melsgrundlag for at godkende kvalitetsdatabaser praciseret
og udvidet, ligesom det foreslas, at Statens Serum Institut
tildeles befajelser ift. regionsradenes planer for afholdelse af
udgifter til kliniske kvalitetsdatabaser.

Bemyndigelsesbestemmelser vedr. afregning ang. ydelser
til feerdighehandlede patienter, patienter pa hospice samt af-
regning af genoptraeningsydelser

Med henblik pa at sikre et klart grundlag for afregning af
ydelser til feerdigbehandlede patienter, patienter pa hospice
samt for genoptraeningsydelser til patienter, foreslas det, at
ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at
kunne fastsatte neermere regler for bopalskommunens beta-
ling, jf. sundhedslovens §§ 238 og 251.

@vrige justeringer

Der foretages mindre justeringer af sundhedslovens
88 215 og 219 samt en enkelt precisering af § 4 i lov nr.
1546 af 21. december 2010 om andring af lov om kunstig
befrugtning og sundhedsloven.

2. Lovforslagets hovedpunkter

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

2.1.1. Geldende ret

Regionsradet har efter sundhedslovens § 57 ansvar for at
tilvejebringe tilbud om behandling hos praktiserende sund-
hedspersoner. Efter §§ 59 og 60 yder regionsradet veder-
lagsfri behandling til gruppe 1-sikrede hos den alment prak-
tiserende leege, som borgeren har valgt at have som alment
praktiserende leege. Det betyder, at regionsradet har en pligt
(forsyningsforpligtelse) til at sikre borgerne behandlingstil-
bud hos en alment praktiserende leege, som borgeren har
valgt. Det folger af sundhedslovens § 227, at Regionernes
Lgnnings- og Takstnaevn afslutter overenskomster med or-
ganisationer af sundhedspersoner m.fl. om vilkarene for
ydelser i praksissektoren, d.v.s. ydelser hos alment praktise-

rende laeger, specialleger, kiropraktorer, fysioterapeuter,
tandleeger, tandplejere, psykologer og fodterapeuter.

Regionerne opfylder myndighedsforpligtelsen i henhold
til sundhedslovens § 60, jf. § 57, om at tilvejebringe tilbud
om behandling hos alment praktiserende leeger via de over-
enskomster, som er indgaet imellem Regionernes Lannings-
og Takstnevn og Praktiserende Lagers Organisation om
vilkarene for ydelser i praksissektoren. Sundhedsloven inde-
holder i sin nuveerende udformning ikke udtrykkelig hjem-
mel til, at regionerne opfylder forpligtelsen ved selv at etab-
lere klinikker ved bemanding med specialleeger i almen me-
dicin.

Kommunerne er efter sundhedsloven ansvarlige for en
reekke sundhedsydelser, der lgses tet pa borgerne og i sam-
menhzang med andre kommunale opgaver pa bl.a. &ldreom-
radet, skoleomradet og det sociale omrade. Disse opgaver
omfatter bl.a. sygepleje, sundhedspleje, tandpleje til barn og
unge, genoptreening samt alkoholbehandling. Hertil kom-
mer, at kommunerne efter sundhedslovens § 119 bl.a. skal
etablere forebyggende og sundhedsfremmende tilbud til bor-
gerne.

Med kommunalreformen blev der indfgrt kommunal med-
finansiering pa sygehus- og praksisomradet med henblik pa
at styrke kommunernes incitamenter til at samarbejde med
regionerne om lgsningen af opgaverne i hele sundhedsvaese-
net. Som led i kommunernes medfinansiering af praksissek-
toren blev KL medlem af Regionernes Lannings- og Takst-
navn, der bl.a. har ansvar for at indgd overenskomster pa
praksisomradet med organisationer af sundhedspersoner.

Derudover blev der med henblik pé at styrke samarbejdet
mellem regioner og kommuner i henhold til sundhedsloven
nedsat sundhedskoordinationsudvalg, ligesom der blev ind-
fart krav om, at kommuner og region skal indgé sundhedsaf-
taler.

I modsetning til regionerne er kommunerne underlagt de
almindelige kommunalretlige grundsetninger om kommu-
nernes opgavevaretagelse — de sakaldte kommunalfuld-
magtsregler — som efter en konkret vurdering kan danne
grundlag for kommunernes opgavevaretagelse.

Bestemmelserne i sundhedslovens §§ 205 a — 205 ¢, som
indeholder hjemmel til, at regioner og kommuner kan tilve-
jebringe og pa markedsvilkar udleje lokaler til brug for virk-
somhed, der udgves 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 geel-
dende 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 tilveje-
bringe tilbud om behandling hos praktiserende sundhedsper-
soner, herunder alment praktiserende laeger. Dette gennem-
fares normalt ved, at praktiserende sundhedspersoner, f.eks.
praktiserende laeger, driver privat praksis, hvor de leverer



sundhedsydelser til borgerne efter overenskomst med det of-
fentlige — det vil sige Regionernes Lgnnings- og Takstnavn.

De praktiserende sundhedspersoner — herunder de prakti-
serende laeger — er selvstendigt erhvervsdrivende. Der er ak-
tuelt og fremover en udfordring for regionerne forbundet
med dels at sikre leegedeekningen med alment praktiserende
leeger i visse lokalomrader, dels generelt at sikre en sund-
hedsfaglig udvikling samt bearedygtig organisering af prak-
sissektoren. Regionerne kan i sddanne situationer have brug
for flere lgsningsmuligheder for at kunne leve op til deres
forpligtelse til at tilvejebringe tilbud om behandling hos
praktiserende sundhedspersoner efter sundhedsloven, for at
kunne realisere praksisplaner og for at lgse akutte situationer
med manglende lzegedeaekning.

| forbindelse med den seneste fornyelse af Overenskomst
om Almen Praksis, som er indgaet imellem Regionernes
Lgnnings- og Takstnaevn og Praktiserende Laegers Organisa-
tion, og som tradte i kraft den 1. april 2011, er der indgaet
aftale om, at regionerne, hvis det ikke er muligt ved anven-
delse af overenskomstens gvrige bestemmelser pa en for re-
gionen tilfredsstillende made, at etablere tilstreekkelig kapa-
citet hos de praktiserende laeger til at sikre leegedeakning,
kan etablere en regionsdrevet Kklinik til at varetage betjenin-
gen af de patienter, som ellers vil std uden leege. Hensigten
med den foreslaede tilfgjelse til § 57 er at etablere udtrykke-
lig lovhjemmel til, at der kan etableres regionsdrevne klinik-
ker pa almen praksisomradet, som det fremgar af den sene-
ste overenskomst om almen leegegerning.

Udvalget om det praehospitale akutberedskab — det sakald-
te Akutudvalg — afgav i november 2010 en statusrapport,
hvori det bl.a. blev anfart, at malsatningen for det akutte be-
redskab er hgj ensartet, faglig kvalitet, sammenhangende
patientforlgb og optimal udnyttelse af ressourcerne, og at
den nye sygehusstruktur, hvor den specialiserede behandling
og den akutte behandling samles pa faerre sygehuse, stiller
nye krav til den praehospitale indsats og de nare sundheds-
tilbud. Udvalget bemerkede, at samlingen af akutmodtagel-
serne pé faerre sygehuse vil betyde, at de naere sundhedstil-
bud, herunder almen praksis/leegevagten, skal patage sig en
anden og mere fleksibel rolle i forhold til visitation og be-
handling af akutte patienter, og at en reekke af de patienter,
som i dag henvender sig til sygehusenes akutmodtagelser
med fordel, og i overensstemmelse med princippet om lave-
ste, effektive omsorgs- og behandlingsniveau (LEON), kan
varetages i regi af almen praksis/leegevagten. Udvalget fandt
det vigtigt, at der er tale om et fleksibelt og differentieret sy-
stem, som kan tilpasses lokale forhold, herunder tage hgjde
for geografiske forhold, befolkningstethed og strukturen i
sundhedsvaesenet.

I lgbet af 1. kvartal 2011 blev der fra centralt hold udmgn-
tet knap 600 mio. kr. til at styrke indsatsen, herunder til
etablering af leegehuse og sundheds- og akuthuse, tilpasset
lokale forhold.

Ved udmgntningen af midlerne til lzegehuse 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 be-

folkningen i de pagaldende omrader sundhedsfaglig be-
handling pé et hgjt fagligt niveau, og som undgar overlap-
pende funktioner. Der blev endvidere lagt veegt pa, at laege-
husene og sundheds- og akuthusene indtenkes i den regio-
nale sundhedsplan og understatter den samlede akutdaekning
og behovet for nere sundhedstilbud i omradet ved at huse
forskellige funktioner, herunder vagtleegefunktion, praktise-
rende specialleger, andre ydere i praksissektoren som f.eks.
psykologer, fysioterapeuter m.fl. samt kommunale funktio-
ner. Der blev desuden lagt veegt pa, at laegehusene og sund-
heds- og akuthusene har fagligt samarbejde med de relevan-
te feelles akutmodtagelser og avrige relevante sygehusafde-
linger, f.eks. intern medicinske afdelinger, herunder rummer
mulighed for at specialleeger inden for relevante specialer
kan have en satellitfunktion, og at der indtenkes fleksible
feellesfunktioner og lokaleudnyttelser, herunder feelles admi-
nistration, leegesekretaer, laboratorium m.v.

I et velfungerende sundhedsvesen er der sdledes behov
for samarbejde imellem offentlige myndigheder, herunder
om etablering af moderne sundheds- og akuthuse og lege-
huse.

Et sadant samarbejde kan etableres inden for de eksister-
ende lovgivningsmassige rammer i det omfang, samarbejdet
omhandler tilvejebringelse og udlejning af lokaler til brug
for virksomhed, der udfgres af sundhedspersoner efter over-
enskomst, jf. sundhedslovens § 205 a og § 205 b

Et samarbejde vil dog efter den galdende sundhedslovgiv-
ning ikke kunne omfatte udstyr m.v. til udlejningsformal.
Det vil for regionernes vedkommende heller ikke kunne om-
fatte 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 felles regionale og kom-
munale initiativer om etablering og udlejning af lokaler og
udstyr m.v., som kan medvirke til en udvikling af sundheds-
vaesenet i omrader med langt til nermeste akutmodtagelse,
hvor borgerne modtager effektive, sammenhangende sund-
hedstilbud i nermiljget set i sammenhang med, at de spe-
cialiserede sygehusbehandlinger samles og kvalificeres i
feerre og mere baeredygtige enheder. Det er sdledes regerin-
gens vurdering, at lovforslaget vil medvirke til at sikre en
udvikling af sundhedsvasenet, hvor borgerne modtager ef-
fektive, sammenhzangende sundhedstilbud i nermiljeet sam-
tidig med, at de specialiserede sygehusbehandlinger samles
og kvalificeres i feerre og mere baredygtige enheder.

Med lovforslaget preeciseres det ved en tilfgjelse til § 57 i
sundhedsloven, som fastleegger regionernes myndighedsan-
svar, for s& vidt angar ydelser i praksissektoren, at regioner-
ne, hvis det ikke er muligt at opfylde forpligtelsen til at til-
vejebringe tilbud om behandling hos leeger i almen praksis,
jf. § 60, 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
overenskomsten, pa en for regionen tilfredsstillende made,
herunder gkonomisk tilfredsstillende méde, at etablere til-
straekkelig kapacitet hos f.eks. de praktiserende leeger til at
sikre leegedaekning til alle patienter.



Udgangspunktet er saledes stadig — i overensstemmelse
med den hidtidige praksis pa omradet — at regionernes for-
pligtelse efter 88§ 57 og 60, lgses via de almindelige bestem-
melser i overenskomster, som er indgéet imellem Regioner-
nes Lgnnings- og Takstnaevn og organisationer af sundheds-
personer om vilkarene for ydelser i praksissektoren, som ik-
ke vedrgrer regionsdrevne klinikker. Der er saledes tale om
at sikre hjemmel til, at regionerne undtagelsesvist selv kan
etablere Klinikker. Eventuel afregning vedrgrende regions-
drevne Klinikker i henhold til § 57, stk. 2, skal medregnes i
forhold til den gkonomiske ramme for praksissektoren.

Det foresléas 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 udfares af sundhedspersoner efter overens-
komst m.v., @&ndres, séledes at disse bestemmelser ogsé
kommer til at omfatte tilvejebringelse og udleje af udstyr
m.v. til brug for virksomhed, der udfgres af sundhedsperso-
ner. For regionernes vedkommende gelder dette ogsa til
brug for udfgrelse af regionale, ambulante sygehusydelser
og for kommunernes vedkommende ogsa til brug for udfe-
relse 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 tilbyde vedligeholdelse og support af det ud-
lejede udstyr.

Det er en betingelse, at udlejning efter de foreslaede be-
stemmelser finder sted pd markedsvilkar. Regionsradet og
kommunalbestyrelsen skal i den forbindelse foretage under-
sggelser af veerdien af udlejning af tilsvarende lgsgre m.v.

Eventuelle regionale og kommunale udgifter vedrgrende
tilvejebringelse og udlejning af lokaler og udstyr m.v. afhol-
des inden for de ordinzre regionale og kommunale udgifts-
rammer.

Det er endvidere en betingelse, at regionsradets og kom-
munalbestyrelsens aktiviteter efter bestemmelserne er i
overensstemmelse med regionens sundhedsplan, jf. sund-
hedslovens § 206. Da sundhedsplanen er regionens samlede
ramme for aktiviteterne p& sundhedsomradet, og den ogsé
omfatter praksisplaner, sikres det hermed, at lokal tilveje-
bringelse og udlejning af egnede lokaler, udstyr m.v. til
praktiserende sundhedspersoner er med til at fremme reali-
seringen af sundhedsplanen.

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

2.2.1. Geldende ret

Team Danmark er en selvejende institution, der har til for-
mal at udvikle dansk eliteidreet pa en socialt og samfunds-
maessigt forsvarlig méade. | samarbejde med Danmarks
Idreets-Forbund, Danmarks Idreets-Forbunds specialforbund
og andre relevante samarbejdspartnere ivaerksatter, koordi-
nerer og effektiviserer Team Danmark faelles foranstaltnin-
ger for eliteidreetten i Danmark bl.a. ved at varetage den

overordnede planleegning vedrgrende eliteidratten og at sik-
re en forsvarlig udvikling af eliteidraetsudgvere fysisk, per-
sonligt og socialt, jf. bekendtgarelse af lov nr. 1332 af 30.
november 2007 om eliteidreet, 8 1.

Regionsradene har efter sundhedsloven § 57 ansvaret for
at tilvejebringe tilbud om behandling hos alment praktise-
rende laeger og praktiserende specialleeger. Det sker ved ind-
gdelse af landsoverenskomster med alment praktiserende lee-
ger og praktiserende specialleegers organisationer. Regions-
radene stiller i den forbindelse diagnostiske undersggelser til
radighed for alment praktiserende laeger og praktiserende
specialleeger.

Regionsradene bestemmer, hvilke diagnostiske undersg-
gelser de vil stille til radighed for alment praktiserende lee-
ger og praktiserende specialleeger, og om det skal vere pa
regionernes sygehuse eller pa private klinikker og laborato-
rier, som de har indgéaet aftale med. Det fremgar dels af
landsoverenskomsterne og dels af lokalaftaler, hvilke diag-
nostiske undersggelser de alment praktiserende laeger og
praktiserende specialleeger far stillet til radighed og dermed
kan henvise patienter til.

Regionsradene har desuden ansvaret for at varetage syge-
husvaesenets opgaver, herunder sygehusbehandling, jf. sund-
hedsloven § 74, stk. 1. Efter reglerne i sundhedsloven § 79,
stk. 1, 2. pkt., omfatter bestemmelserne om sygehusbehand-
ling i lovens afsnit VI ogsd diagnostiske undersggelser til
brug for alment praktiserende leger, jf. lovens § 60, og
praktiserende speciallager, jf. lovens § 64. Dette indeberer,
at alment praktiserende leeger og praktiserende specialleeger
kan henvise patienter til vederlagsfri diagnostiske undersg-
gelse i det regionale sygehusvasen til brug for leegens egen
diagnosticering og eventuelle behandling af patienten.

Denne bestemmelse omfatter ikke leeger uden overens-
komst, som f.eks. specialleger ansat i Team Danmarks
sportsmedicinske team. Disse leeger har sledes ikke adgang
til at henvise eliteidreetsudgvere under Team Danmark til
diagnostiske undersggelser i det regionale sygehusvesen til
brug for leegernes diagnosticering og eventuelle behandling
af disse.

Patienter, der henvises til sddanne diagnostiske undersg-
gelser af alment praktiserende leeger og praktiserende spe-
cialleeger, har frit sygehusvalg, jf. sundhedslovens § 86. De
har saledes ret til at vaelge mellem bopalsregionens sygehu-
se, andre regioners sygehuse og de private specialsygehuse
m.fl., der er nevnt i lovens § 79, stk. 2, der kan foretage un-
dersggelsen. Et sygehus kan efter § 86, stk. 2, afvise at mod-
tage fritvalgspatienter fra andre regioner, hvis det er begrun-
det i kapacitetsmaessige arsager, og hvis vaesentlige hensyn
til personer med bopel i regionen ellers vil blive tilsidesat.
Nermere 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 sygehu-
se, klinikker m.v. og sygehuse i udlandet med aftale med re-
gionsradene (aftalesygehuse), hvis ventetiden pa en diagno-
stisk undersggelse i bopalsregionens sygehusvasen oversti-
ger 1 maned. Naermere regler herom er fastsat i bekendtge-



relse 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 speciallegerne i Team Danmarks
Sportsmedicinske Team, som har specielle kompetencer in-
den for sportsmedicin, kan fa adgang til at henvise Team
Danmarks indplacerede eliteidraetsudgvere til diagnostiske
undersggelser som knoglescintigrafi, rgntgenundersggelser
og blodpraver i sygehusvaesen, nar de efter en laegefaglig
vurdering har behov for det og efter samme regler og ret-
ningslinjer, som galder for alment praktiserende laeger og
praktiserende speciallager.

Team Danmark har i den forbindelse oplyst, at det arligt
drejer sig om diagnostiske undersggelser til Team Danmarks
ca. 1.100 indplacerede eliteidreetsudgvere, herunder 50-80
rentgenundersggelser, 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-scan-
ninger pa privathospital grundet ventetid.

For at sikre en forsvarlig udvikling af eliteidraetsudgvere
fysisk, personligt og socialt har Team Danmark oprettet et
Sportsmedicinsk Team pé to klinikker i henholdsvis Brgnd-
by og Arhus, der bl.a. bestdr af speciallager i ortopadkirur-
gi med specielle kompetencer inden for sportsmedicin. Kli-
nikkerne er tilknyttet elitetreeningscentre, saledes at elitei-
draetsudgverne har hurtig og nem adgang til medicinske
ydelser. 1 klinikkerne behandles, vejledes og radgives Team
Danmarks indplacerede eliteidraetsudgvere.

Nér eliteidreetsudgvere er undersggt af specialleegerne i
Team Danmarks Sportsmedicinske Team, der har vurderet,
at de har behov for nermere bestemte diagnostiske undersg-
gelser, som f. eks. knoglescintigrafi, rantgenundersggelser
og blodpraver, kan disse specialleeger i dag ikke selv henvi-
se patienterne til vederlagsfrie, diagnostiske undersggelser i
det offentlige sygehusvaesen med henblik pa egen diagnosti-
cering og eventuel behandling af patienterne.

| stedet skal disse patienter henvende sig til egen lege,
f.eks. med en anbefaling af en nermere bestemt diagnostisk
undersggelse fra specialleegen i Team Danmarks Sportsme-
dicinske Team. Herefter skal den alment praktiserende laege
foretage en selvstendig vurdering af behovet for at kunne
henvise patienten til den anbefalede undersggelse i sygehus-
veaesenet. Det betyder, at den alment praktiserende laege skal
forholde sig til anbefalinger fra Det Sportsmedicinske
Teams laege, hvilket den alment praktiserende laege ofte ikke
vil have de forngdne faglige forudsetninger for. Det vil i
nogle tilfeelde indebzre, at den alment praktiserende laege i
fgrste omgang henviser patienten til en praktiserende spe-
cialleege.

Den praktiserende specialleege vil da ogsa skulle undersg-
ge 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 p& undersggelsen og sinker behandlingen samt
indeberer et ungdigt forbrug af offentlige ressourcer.

P& denne baggrund foreslar regeringen, at specialleeger i
den offentlige institution Team Danmarks Sportsmedicinske
Team far samme adgang til at henvise deres patienter, som
er indplacerede eliteidraetsudgvere, til diagnostiske undersg-
gelser i det offentlige sygehusvasen, som alment praktise-
rende leger og praktiserende speciallager har.

Hermed kan man undga, at eliteidraetsudevere, som er un-
dersagt for en skade m.v. og har faet konstateret behov for
en diagnostisk undersggelse af Teams Danmarks speciallea-
ger i ortopaedkirurgi med specielle kompetencer inden for
sportsmedicin, far forleenget ventetid pa denne undersggelse
i det offentlige sygehusvaesen og dermed en eventuel be-
handling samtidigt med, at det offentlige sundhedsvasen
undgar ungdigt spild af personalemaessige og gkonomiske
ressourcer.

Forslaget indebarer ingen s&ndringer i det offentlige syge-
husveesens prioritering af patienter pa venteliste til diagno-
stiske undersggelser. Alle patienter, herunder patienter, som
er henvist af Team Danmarks specialleeger, skal placeres pa
venteliste i den rekkefalge, deres henvisninger modtages,
medmindre det fremgar af henvisningen, at patienten har be-
hov for hurtig udredning. I 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 til-
skud, man kan fa til medicin, af de udgifter til tilskudsberet-
tiget medicin, man har haft inden for en 12-maneders perio-
de. Det betyder, at tilskudsprocenten stiger i lgbet af aret i
takt med de samlede udgifter.

8§ 146, stk. 2, regulerer tilskuddets stgrrelse til personer
over 18 ar. Efter bestemmelsen ydes der ikke tilskud, hvis
den samlede udgift inden for en periode pa et ar ikke over-
stiger 800 kr. Overstiger den samlede udgift inden for en pe-
riode 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 udger tilskuddet til
personer under 18 a&r 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 derimod



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 belgbsgraenser 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 star-
relse er ikke tidssvarende, da belgbsgraenserne i medfer af
bestemmelsen i sundhedslovens 8§ 149 a reguleres en gang
arligt med satsreguleringsprocenten. Det foreslas derfor at
opdatere de belgbsgraenser, som fremgér af loven, til niveau-
eti2012.

2.3.2. Nyt medlem til Medicintilskudsnavnet

2.3.2.1. Geldende ret

Medicintilskudsnaevnet radgiver Laegemiddelstyrelsen (nu
Sundhedsstyrelsen) i sager om tilskud til leegemidler, jf.
sundhedslovens § 155. Af denne bestemmelse fremgar det,
at ministeren for sundhed og forebyggelse nedsatter et Me-
dicintilskudsneevn, der radgiver Laegemiddelstyrelsen i sager
om tilskud til legemidler.

Efter § 155, stk. 2, bestar Medicintilskudsnavnet af hgjst
7 medlemmer, som beskikkes af ministeren for sundhed og
forebyggelse. 1 medlem beskikkes efter indstilling fra det i
§ 227 navnte nzevn, dvs. Regionernes Lgnnings- og Takst-
nevn. De gvrige medlemmer, hvoraf 2 skal vere alment
praktiserende leger, beskikkes efter indstilling fra Lage-
middelstyrelsen. Beskikkelsen geelder for 4 &r ad gangen.
Ministeren udpeger en formand blandt naevnets medlemmer.
Efter stk. 3 kan ministeren fastsatte en forretningsorden for
Medicintilskudsnaevnet. Medlemmerne af Medicintilskud-
snevnet ma ikke vaere gkonomisk interesserede i nogen
virksomhed, som fremstiller, importerer eller forhandler lee-
gemidler.

Der er i medfar af bekendtggrelse nr. 167 af 14. marts
2001 om forretningsorden for Medicintilskudsnavnet fastsat
regler om afholdelse af neevnsmader, referat, habilitet m.v.

2.3.2.2. Overvejelser og forslag

Medicintilskudsnaevnets indstillinger til Sundhedsstyrel-
sen udggr et veesentligt element i styrelsens afggrelser 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 medicintilskudsomradet, herunder ikke
mindst Sundhedsstyrelsens regelmassige revurdering af lee-
gemidlers tilskudsstatus. Interessen skyldes bl.a., at nevnets
anbefalinger i nogle tilfeelde har fart til, at styrelsen har til-
bagekaldt eller klausuleret det generelle tilskud til en raeekke
dyrere legemidler, og patienterne har derfor mattet skifte
leegemiddel for fortsat at kunne fa tilskud.

For at tilgodese patient- og forbrugerforeningernes inte-
resse for medicintilskudsomradet, og med henblik pa at ind-

drage patient- og forbrugersynspunkter pa et tidligt tids-
punkt i Sundhedsstyrelsens sagsbehandling, foreslas det, at
Medicintilskudsnavnet udvides med et medlem, der skal re-
praesentere patient- og forbrugerinteresser. Dette harmonerer
med, at Medicintilskudsnavnet selv har anbefalet at give
mulighed for, at en repraesentant fra patient- og forbruger-
foreningerne deltager i naevnets arbejde med revurdering af
leegemidlers tilskudsstatus.

Det medlem, der repraesenterer patient- og forbrugerinte-
resser, skal udpeges af ministeren for sundhed og forebyg-
gelse efter indstilling fra Sundhedsstyrelsen.

2.4. Etablering og drift af Nationalt Patientindeks

2.4.1. Geldende ret

Der er i medfer af sundhedslovens § 42 a-c fastsat en raek-
ke bestemmelser om sundhedspersoners indhentning af op-
lysninger ved elektronisk opslag. Efter § 42 a, stk. 1, kan le-
ger, tandleeger, sygeplejersker, sundhedsplejersker, radiogra-
fer, social- og sundhedsassistenter samt ambulancebehandle-
re med serlig kompetence ved opslag i elektroniske syste-
mer i forngdent omfang indhente oplysninger om en patients
helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortro-
lige oplysninger, nar dette er ngdvendigt i forbindelse med
aktuel behandling af patienten.

Det fglger af 8 42 a, stk. 2, at andre sundhedspersoner end
de i stk. 1 navnte ved opslag i elektroniske systemer, hvori
adgangen for den pagaldende sundhedsperson teknisk er be-
grenset til de patienter, der er i behandling pa samme be-
handlingsenhed, som den pagzaldende sundhedsperson er til-
knyttet, i forngdent omfang kan indhente oplysninger som
naevnt 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 leger og sygehusansatte tandleeger, som er ansat pa be-
handlingssteder med elektroniske systemer, der kun indehol-
der oplysninger til brug for behandling, som gives pa det pa-
geeldende behandlingssted, ved opslag i sédanne systemer i
forngdent omfang kan indhente oplysninger som neavnt i
stk. 1 om aktuel behandling, nar det er ngdvendigt i forbin-
delse med aktuel behandling af patienter. Dette galder dog
ikke, hvis behandlingsstedet har en sundhedsperson navnt i
stk. 1 ansat.

Bestemmelsen omfatter dermed visse steder inden for
sundhedsvaesenet, hvor der fares sundhedsfaglige optegnel-
ser i egne, afgraensede elektroniske systemer, og hvor hver-
ken laeger eller sygehusansatte tandlaeger er involveret i be-
handling eller pleje. Det kan f.eks. vere hos en psykolog, ki-
ropraktor, fodterapeut eller lignende eller plejehjemsvirk-
somhed eller hjemmepleje, der indebarer sundhedsfaglige
optegnelser.

| medfar af § 42 a, stk. 4, kan ledelsen pé et behandlings-
sted give tilladelse til, at enkelte eller grupper af sundheds-
personer, der er ansat pa det pagaldende behandlingssted,
kan foretage opslag i elektroniske systemer efter stk. 1. En
sadan tilladelse kan kun gives til sundhedspersoner, der har



behov for at kunne foretage opslag efter stk. 1 med henblik
pa at kunne varetage de funktioner og opgaver, vedkom-
mende er beskeftiget med. Beslutningen skal fremga af en
datasikkerhedsinstruks for behandlingsstedet. Det er endvi-
dere et krav efter bestemmelsen, at sadanne beslutninger
skal ggres offentligt tilgeengelige.

Reglerne i 8 42 a, stk. 1-4, giver adgang til indhentning af
oplysninger uden patientens samtykke. Patienten kan til enh-
ver tid frabede sig, at der indhentes oplysninger efter § 42 a,
stk. 1-4, jf. § 42 a, stk. 7, ligesom patienten forudsettes in-
formeret om sin ret til at frabede sig en sddan indhentning.
En sadan information kan enten gives direkte af den pagel-
dende sundhedsperson eller i mere generel form, f.eks. som
skriftligt patientinformationsmateriale i form af brochurer
eller anden skriftlig vejledning, i forbindelse med, at patien-
ten giver informeret samtykke til selve behandlingen.

Det er efter § 42 a, stk. 1-4, en falles betingelse, at den
elektroniske indhentning alene ma foretages i forngdent om-
fang. Heri ligger, at sundhedspersonen kun ma foretage op-
slag i de konkrete oplysninger, som sundhedspersonen vur-
derer, 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 behand-
ling af patienten at fa adgang til den enkelte konkrete oplys-
ning. Det er dog ikke en forudsetning, at sundhedspersonen
pa forhand har konstateret, at oplysningen er ngdvendig for
den aktuelle behandling af patienten. Dette skyldes, at den
pageeldende sundhedsperson oftest farst vil kunne konstatere
oplysningernes relevans og ngdvendighed, nar vedkommen-
de har gjort sig bekendt med disse.

Efter bestemmelsen i 8 42 a, stk. 1, kan leeger, tandleger,
sygeplejersker, sundhedsplejersker, radiografer, social- og
sundhedsassistenter samt ambulancebehandlere med seerlig
kompetence tandlaeger gare sig bekendt med savel historiske
som aktuelle helbredsoplysninger m.v.

For andre sundhedspersoner end de i stk. 1 nevnte galder
det derimod efter § 42 a, stk. 2, at de alene ma foretage ind-
hentning af oplysninger, der omhandler aktuel behandling.
Ved oplysninger om aktuel behandling forstas oplysninger
registreret eller indhentet efter et bestemt tidspunkt, f.eks.
indleeggelsesdatoen eller datoen for ivaerksettelsen af et am-
bulant forlgb. Ved genindleggelser inden for en kortere pe-
riode for samme helbredsproblem, hvor indleggelserne ma
betragtes som en del af et sammenhangende behandlings-
forlgb, vil oplysninger om de tidligere indleeggelser ligele-
des veere oplysninger om aktuel behandling.

En sundhedsperson, der foretager opslag i elektroniske sy-
stemer efter § 42 a, stk. 2, ma saledes foretage en vurdering
af, om de elektroniske helbredsoplysninger, der sgges ind-
hentet, vil vaere oplysninger om aktuel behandling. Oplys-
ninger, som efter patientens indleeggelse pa behandlingsste-
det, er registreret eller indhentet pa en anden afdeling eller
et andet afsnit om den aktuelle behandling pa behandlings-
stedet, vil ogsa vaere omfattet af begrebet aktuelle oplysnin-
ger. Det vil sige, at en sundhedsperson, der arbejder pa et ki-
rurgisk sengeafsnit, efter bestemmelsen vil have adgang til
de aktuelle oplysninger, der efter patientens indleeggelse er

registreret om patienten pé& operations- og anastesiafdelin-
gen, til brug for sundhedspersonens aktuelle behandling.

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

Adgangen for andre sundhedspersoner end leeger, tandle-
ger, sygeplejersker, sundhedsplejersker, radiografer, social-
og sundhedsassistenter samt ambulancebehandlere med ser-
lig kompetence til elektronisk at foretage indhentning af hel-
bredsoplysninger m.v. er yderligere begreenset. Det er nem-
lig tillige et krav, at de elektroniske systemer, hvori disse
sundhedspersoner indhenter patientens helbredsoplysninger
m.v., er teknisk begraenset for de pagaldende sundhedsper-
soner til de patienter, som er i behandling pd samme be-
handlingsenhed, som sundhedspersonen er tilknyttet.

De geeldende regler i sundhedsloven indebarer, at direkte
opslag i elektroniske systemer pa historiske data er forbe-
holdt leeger, tandlaeger, sygeplejersker, sundhedsplejersker,
radiografer, social- og sundheds-assistenter samt ambulan-
cebehandlere med sarlig kompetence, jf. sundhedslovens
§ 42 a, stk. 1, samt sundhedspersoner, der af ledelsen pa be-
handlingsstedet gives tilladelse hertil, jf. § 42 a, stk. 4. S&-
fremt en anden sundhedsperson end de navnte konkret har
behov for historiske data, ma den pageldende saledes anmo-
de en sundhedsperson omfattet af § 42 a, stk. 1, om at vide-
regive de pageeldende oplysninger efter de galdende videre-
givelsesregler i sundhedslovens § 41, der som hovedregel
forudseetter samtykke fra patienten.

Endelig kan ministeren for sundhed og forebyggelse fast-
sette nzermere regler om, at andre sundhedspersoner, der
som led i deres virksomhed deltager i behandling af patien-
ter, kan indhente oplysninger efter reglerne i sundhedslo-
vens § 42 g, stk. 1. Denne bemyndigelse er dog endnu ikke
udnyttet.

I medfar af § 42 b er der fastsat regler om samtykke fra
patienten. Endvidere falger det af § 42 c, at ministeren for
sundhed og forebyggelse fastsaetter nermere regler om pri-
vate dataansvarliges pligt til at registrere oplysninger om,
hvem der har foretaget opslag i en patients elektroniske pa-
tientjournal (logning), samt om loggens indhold, opbevaring
og sletning.

Sundhedspersoners adgang til oplysninger om en elektro-
nisk registrering af borgernes leegemiddeloplysninger i Det
Feelles Medicinkort og vaccinationsoplysninger i Det Dan-
ske Vaccinationsregister er serskilt reguleret i sundhedslo-
vens 88 157 og 157 a. For sd vidt angar sundhedspersoners
adgang til hhv. Det Feelles Medicinkort og Det Danske Vac-
cinationsregister, er der parallelitet i bestemmelserne. Sale-
des har leger, tandlaeger, jordemgdre, sygeplejersker, sund-
hedsplejersker, social- og sundhedsassistenter og plejehjem-
sassistenter, der aktuelt har en patient i behandling, adgang
til de registrerede medicin- og vaccinationsoplysninger, der
er registreret om en patient, nar det er ngdvendigt for be-
handlingen.
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Endvidere kan sygehusansatte farmaceuter eller farmako-
nomer, der efter udpegning af sygehusledelsen af patient- og
leegemiddelsikkerhedsmassige grunde foretager medicin-
gennemgang eller —afstemning, fa adgang til de medicino-
plysninger, der er registreret om patienten, nar dette er ngd-
vendigt for den pageeldendes behandling af patienten.

Herudover er ministeren for sundhed og forebyggelse be-
myndiget til at fastseette naermere regler om, at andre perso-
ner, der som led i deres erhverv udleverer medicin til en pa-
tient eller handterer medicinoplysninger, kan fa adgang til
de oplysninger, der er registeret om patienten i henholdsvis
Det Falles Medicinkort og Det Danske Vaccinationsregi-
ster, nar dette er ngdvendigt for disse personers behandling
af patienten.

For sa vidt angar adgang til den elektroniske registrering
af borgernes medicinoplysninger er bemyndigelsen udmgn-
tet i bekendtgarelse nr. 436 af 11. maj 2011 om L&gemid-
delstyrelsens elektroniske registrering af de enkelte borgeres
medicinoplysninger. Af bekendtgarelsens § 10, fremgar sa-
ledes, at ansatte i Kriminalforsorgens institutioner, der som
led i deres erhverv udleverer medicin til indsatte, har adgang
til de oplysninger, der er registreret om den indsatte, nar det
er ngdvendigt for den pageeldendes behandling eller pleje af
patienten. Af bekendtgerelsens § 11, fremgar, at ambulance-
behandlere med serlige kompetencer, der som led i deres er-
hverv i akutsituationer héndtere medicinoplysninger eller
udleverer medicin til patienter, har adgang til de registrerede
oplysninger, nar adgangen er ngdvendig for den pagelden-
des behandling eller pleje af patienten. Af bekendtgarelsens
§ 12 fremgar, at ansatte pa botilbud og tilsvarende boligen-
heder 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
medicin til en borger, har adgang til de registrerede oplys-
ninger, nar adgangen er ngdvendig for den pageldendes be-
handling eller pleje af borgeren.

Bemyndigelsen for sa vidt angéar adgang til vaccinations-
oplysninger i Det Danske Vaccinationsregister er endnu ik-
ke udmantet.

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

Hensigten med en elektronisk registrering af borgernes
medicinoplysninger i Det Felles Medicinkort er at sikre, at
medicinhandtering og -udlevering altid kan ske pé et aktuelt
og opdateret grundlag.

Hensigten med en elektronisk registrering af borgernes
vaccinationsoplysninger er at skabe mulighed for at overva-
ge vaccinationsdaekning, monitorere effekt, virkningsvarig-
hed af givne vacciner og forskydninger i HPV-typer samt at
tilbyde alle borgere, der er registeret med bopel i CPR (Fol-
keregisteret), et personligt elektronisk vaccinationskort.

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

2.4.2. Overvejelser og forslag

2.4.2.1. Det Nationale Patientindeks

I gkonomiaftalen for 2011 og i forlengelse af Den Natio-
nale Strategi for Digitalisering af Sundhedsvasenet
2008-2012 blev det fastlagt, at der skal etableres et nationalt
patientindeks (NPI), som kan sikre samlet overblik over alle
vasentlige, digitale oplysning om en patient. NPI skal inte-
greres fuld ud i regionernes kliniske it-arbejdspladser inden
udgangen af 2013. Malet er, at borgere og sundhedspersona-
le skal have et samlet digitalt overblik over relevante hel-
bredsoplysninger pa tvaers af sundhedsvasenets parter.

Initiativet skal ses som led i gvrige initiativer til at gge an-
vendelsen af IT i sundhedsvasenet. En gget 1T-anvendelse
vil bl.a. styrke vidensdelingen og understgtte sammenhan-
gende patientforlgb, hgj kvalitet i behandlingen og patie-
ntsikkerhed, 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 helbredsoplysninger, NPI vil
indeholde, er sdkaldte metadata om de data, der er registre-
ret i kildesystemerne. Ved metadata forstds »data om datax.
Metadata i NPI vil tage udgangspunkt i den sakaldte 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)

e practiceSettingCode (f.eks. lzge, laboratorie)

* healthcareFacilityTypeCode (f.eks. privatklinik)

e eventCodeList (f.eks. koloskopi, blindtarmsoperation)
« authorPerson (f.eks. institution, rolle, speciale)

« confidentiality code (f.eks. privatmarkering)

e mv.

Herudover vil NPI indeholde sdkaldt dybe links til place-
ringen af oplysninger i kildesystemerne, séledes at der kan
ske en malrettet dataindsamling direkte fra kildesystemerne
efterfalgende.

NPI skal preesentere et samlet overblik over patientens da-
ta i de tilknyttede datakilder. VVed afvejningen af, hvor detal-
jerede metadata, indekset skal indeholde, vil der blive fore-
taget en relevans- og proportionalitetsvurdering. Der vil ske
en afvejning af opretholdelsen af indeksets karakter af over-
blik, de sundhedsprofessionelles behov for specifikke oplys-
ninger og praecise henvisninger til kildesystemerne for at un-
derstgtte arbejdsgangene, og hensynet til patientens privat-
liv. Det bemerkes dog, at sundhedspersonerne ved adgan-
gen til NPI alene far adgang til oplysninger, de allerede i
dag har adgang til — enten elektronisk eller pa forespargsel.
Der sker saledes ikke en udvidelse af, hvilke oplysninger
sundhedspersoner har adgang til, jf. sundhedslovens § 42 a.

NPI udbygges lgbende med stadig flere metadata om pa-
tienten, herunder metadata om:

— Medicinoplysninger i Det Fzlles Medicinkort.



11

— Journaloplysninger i eJournal.

— Vaccinationsoplysninger i Det Danske Vaccinationsregi-
ster.

— Billeddiagnostiske oplysninger i et fallesregionalt bil-
ledarkiv.

— Kontaktoplysninger i Landspatientregisteret.

Yderligere udvidelser af NPI vil kunne indbefatte henvis-
ninger, Donorregisteret, Livstestamenter m.v.

NPI vil saledes udgere en del af sundhedsveasenets IT-in-
frastruktur og indeholder derfor ikke en brugergraenseflade,
som kan tilgas direkte af de sundhedsprofessionelle hhv.
borgeren selv. | stedet udstilles oplysninger fra NP1 til sund-
hedsprofessionelle 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 vare adgang til log-oplysnin-
ger.

Sundhedspersoners opslag pa NP1 er omfattet af den geel-
dende § 42 a i sundhedsloven, jf. beskrivelsen i ovenstaende
afsnit om gaeldende ret.

Da der, som beskrevet ovenfor, skal ske en sammenstil-
ling af en raekke datakilder, som samlet stilles til radighed
for sundhedsvasenets parter, er det hensigtsmaessigt, at der
etableres én dataansvarlig for NP1, saledes at én myndighed
har ansvaret for videregivelsen af data til sundhedsvasenets
parter. Det foreslds derfor, at ministeren for sundhed og
forebyggelse bemyndiges til at fastsatte regler om patientin-
deksets dataansvarlige samt indretning, drift og anvendelse
af patientindekset for at sikre gennemsigtige regler for data-
ansvar, indhentning, anvendelse og videregivelse af data,
der praesenteres i indekset.

For sa vidt angar adgang for den af ministeren for sundhed
og forebyggelse udpegede dataansvarlige myndighed for
Nationalt Patientindeks til de bagvedliggende kildesystemer,
foreslas dette reguleret 88 157, 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. med-
arbejdercertifikater mv.

Adgang til data i NPI sker pa baggrund af de vedtagne
standarder for brugeradministration, identifikation af bruge-
re og validering af brugernes rettigheder. Der vil sdledes ske
en central validering af autorisations-1D. Sundhedspersoner-
nes mulighed for at indhente oplysninger vil blive begraenset
af systemtekniske sikkerhedsforanstaltninger, jf. ogsa de
grundleeggende principper i i 8 5 i lov nr. 429 af 31. maj
2000 om behandling af personoplysninger (persondatalo-
ven) om saglighed og proportionalitet og persondatalovens
sikkerhedsregler forudsetter, at der alene gives den enkelte
bruger adgang til de oplysninger, som brugeren har behov
for. Der henvises til Justitsministeriets bekendtgerelse nr.
528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til be-
skyttelse af personoplysninger, som behandles for den of-

fentlige forvaltning (»Sikkerhedsbekendtgarelsen«). Denne
bekendtgarelse har almen gyldighed for sikkerheden i for-
bindelse med databehandling, herunder for elektroniske pa-
tientjournaler.

Alle opslag i de nationale systemer logges med oplysnin-
ger om, hvem der har haft adgang, og hvilke opslag der er
foretaget. | tilfelde af, at en sundhedsperson benytter med-
hjlp, logges ogsa, pa hvis vegne en medhjelp i givet fald
har handlet, og hvilke handlinger den pagaldende har fore-
taget. Det vil ved bekendtggarelse blive fastsat regler for op-
bevaring af loggen.

Logdata fremgar af »MinLog« pa sundhed.dk, sddan at
den enkelte patient kan fglge med i, hvornar og hvorfra an-
dre end patienten selv har haft adgang til patientens data.
NPI vil kunne understgtte, at patienter kan anmode om at fa
spaerret adgang til data, sddan at disse ikke videregives til
sundhedspersonale, som slar op via NP1, med mindre patien-
ten har afgivet samtykke, eller der er tale om en verdis-
pringssituation.

2.4.2.3. Forholdet til persondataretten

Det fremgar af persondatalovens § 7, stk. 5, der imple-
menterer artikel 8, stk. 3, i persondatadirektivet, at en reekke
nermere angivne fglsomme oplysninger, bl.a. oplysninger
om helbredsmaessige forhold, ma behandles, hvis behandlin-
gen af oplysningerne er ngdvendig med henblik pa forebyg-
gende sygdomsbekampelse, medicinsk diagnose, sygepleje
eller patientbehandling eller forvaltning af leege- og sund-
hedstjenester, 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. Be-
stemmelsen i persondatalovens § 7, stk. 5, kreever ikke sam-
tykke fra den registrerede (patienten).

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse forudsetter, at
de foresldede andringer af sundhedslovens § 193 b ivark-
seettes inden for rammerne af persondatalovens § 7, stk. 5.

Som det fremgar af de almindelige bemarkninger, er for-
slaget et led i den fortsatte indsats for at sikre sammenhzn-
gende patientforlgb af hgj kvalitet pa tveers af regions- og
sektorgraenser. Indekset er dermed et kvalitetssikringsvaerk-
tgj, der stilles til radighed for sundhedspersonale med det
formal at @ge kvaliteten, sikkerheden og effekten af patien-
tens behandling, sarligt ved sektorovergange. Det er rege-
ringens vurdering, at der er et betydeligt behov for et sadant
kvalitetssikringsveerktgj i sundhedsvaesenet.

P4 denne baggrund finder regeringen, at forslaget om
etablering af et Nationalt Patientindeks opfylder undtagel-
sesbestemmelsen i 8 7, stk. 5, i lov om behandling af perso-
noplysninger, svarende til undtagelsesbestemmelsen i direk-
tivets artikel 8, stk. 3.

Det bemerkes videre, at indhentning af oplysninger i NPI
ikke gar videre end indhentningen efter § 42 a, stk. 1-4, og
fortsat alene ma finde sted, nar det er ngdvendigt i forbin-
delse med en aktuel behandling af patienten, og at behand-
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lingen alene kan foretages af sundhedspersoner, som efter
sundhedslovens regler er underlagt tavshedspligt. Indhent-
ning af oplysninger efter vaerdispringsreglen i 8 42 a, stk. 5,
kan tilsvarende fortsat alene foretages til berettiget vareta-
gelse af en abenbar almen interesse eller af veesentlige hen-
syn til patienten, som ger indhentningen ngdvendig, og fort-
sat alene foretages af sundhedspersoner, der efter sundheds-
lovens regler er underlagt tavshedspligt. Betingelserne for
indhentning af oplysninger efter veerdispringsreglen er i gv-
rigt uendrede, og indhentningen vil saledes som hidtil kun-
ne 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 for-
malsbestemthedsprincippet i persondatalovens § 5, stk. 2, og
persondatalovens 8§ 6-8 og 11. Efter formalshestemtheds-
princippet i persondatalovens § 5, stk. 2, jf. persondatadirek-
tivets artikel 6, stk. 1, litra b, skal indsamling af oplysninger
ske til udtrykkeligt angivne og saglige formal, og senere be-
handling ma ikke vere uforenelig med disse formal.

Da NPI er et elektronisk system omfattet af sundhedslo-
vens § 42 a, vil uberettigede opslag i NPI vare strafsanktio-
neret efter de gaeldende regler om overtreedelse af § 42 a, jf.
sundhedslovens 8§ 271. Der er derfor ikke fastsat selvsteendig
strafhjemmel for overtraeedelse af § 193 b.

2.5. Endringer vedr. de kliniske kvalitetsdatabaser

2.5.1. Geldende ret

I medfer af sundhedslovens § 195 pahviler det regionsrad,
kommunalbestyrelser, praktiserende sundhedspersoner og
private personer eller institutioner, der driver sygehuse m.v.,
at give oplysning om virksomheden til de centrale sundheds-
myndigheder m.fl. efter naermere fastsatte regler. Bestem-
melsen omhandler alle oplysninger om virksomheden, her-
under ogsé oplysninger om aktivitet, kvalitet, omkostninger
og ressourceanvendelse, finansielle oplysninger m.v.

Det folger af den nugaldende § 196, stk. 1, i sundhedslo-
ven, at ministeren for sundhed og forebyggelse er bemyndi-
get til at fastsette neermere regler om, at regionsrad, kom-
munalbestyrelser, private personer og institutioner, der dri-
ver sygehuse m.v., samt praktiserende sundhedspersoner
skal indberette oplysninger til kliniske kvalitetsdatabaser,
som en offentlig myndighed er dataansvarlig for, og hvor
der sker registrering af helbredsoplysninger m.v. med hen-
blik pa overvagning og udvikling af behandlingsresultater
for afgreensede grupper af patienter. Bekendtgarelse nr.
1725 af 21. december 2006 om indberetning af oplysninger
til kliniske kvalitetsdatabaser m.v. udmgnter § 196 i sund-
hedsloven.

Ved en klinisk kvalitetsdatabase forstas et register, der in-
deholder malbare indikatorer, som med udgangspunkt i det
enkelte patientforlgb kan belyse den samlede kvalitet eller
dele af den samlede kvalitet af sundhedsveaesenets indsats og
resultater for en naermere bestemt gruppe af patienter. Klini-
ske kvalitetsdatabaser har flere vigtige formal. Det primaere
formal er, at kvalitetsdatabaserne skal veere et redskab i den

sundhedsfaglige kvalitetsudvikling og forskning, men data-
baserne kan principielt ogsa inddrage aspekter vedrgrende
ressourceudnyttelsen og patienttilfredsheden. Derudover kan
kliniske kvalitetsdatabaser bidrage med relevant information
om det sundhedsfaglige kvalitetsniveau, der kan indgd i be-
slutningsgrundlaget for den politiske og administrative le-
delse.

I medfgr af bekendtgarelse nr. 459 af 16. maj 2006 om
godkendelse af landsdeekkende og regionale kliniske kvali-
tetsdatabaser godkender Sundhedsstyrelsen de kliniske kva-
litetshaser for tre ar, jf. 8 6. Safremt grundlaget for godken-
delse endres i gyldighedsperioden, kan Sundhedsstyrelsen
traeekke godkendelsen tilbage, og Sundhedsstyrelsen har des-
uden mulighed for i serlige tilfeelde at fastsatte en kortere
gyldighedsperiode end tre ar.

Organisatorisk er de Kliniske kvalitetsdatabaser tilknyttet
de regionale kompetencecentre. Kompetencecentrene vare-
tager en raekke stgttefunktioner, herunder biostatistisk, epi-
demiologisk og it-meaessig vejledning samt bidrag til kvali-
tetsdatabasernes afrapporteringer og arsrapporter.

| forhold til persondataretten bemaerkes det, at det er mu-
ligt at dele oplysninger mellem databaser, der er godkendt til
statistiske formal, jf. persondatalovens § 10. Det forudsetter
dog forudgdende tilladelse fra Datatilsynet, som kan stille
naermere vilkar for videregivelsen. Det bemarkes desuden,
at der uden forudgaende tilladelse fra Datatilsynet kan vide-
regives oplysninger fra en database, der er godkendt til ad-
ministrativ behandling, til en database, der er godkendt til
forskning og statistik.

Det bemarkes, at det pr. 1. marts 2012 er Statens Serum
Institut Sundhedsdata og smitteberedskab (herefter Statens
Serum Institut), der varetager de ovenfor beskrevne opgaver
vedr. de Kliniske kvalitetsdatabaser.

2.5.2. Overvejelser og forslag

Sundhedsvasenet arbejder, jf. bl.a. sundhedslovens 8§ 4
0g 193, for at sikre stadig udvikling af kvaliteten og effektiv
ressourceudnyttelse i sundhedsvasenet gennem uddannelse,
forskning, planlegning og samarbejde m.v. Dette indeberer
ogsa, at der lgbende er fokus pa udvikling og anvendelse af
de kliniske kvalitetsdatabaser, som offentlige myndigheder
er dataansvarlige for.

Der findes pa nuvarende tidspunkt ca. 60 landsdekkende
kliniske kvalitetsdatabaser. Kvalitetsdatabaserne indeholder
unik information om behandlingskvaliteten pa alle landets
sygehuse, herunder de starre, vaesentlige sygdomsomrader
som f.eks. kreeft- og hjertesygdomme og diabetes. Kvalitets-
databaserne afrapporterer pa udvalgte malbare indikatorer.
Ideelt viser indikatorerne, om kvaliteten er pa det gnskede
niveau og dermed om eksempelvis nationale, kliniske ret-
ningslinjer fglges. Med udgangspunkt i det enkelte patie-
ntforlgb kan indikatorerne belyse dele eller den samlede
kvalitet af sundhedsveesnets indsats og resultater for en af-
greenset patientgruppe. Det er forskelligt fra database til da-
tabase, hvor mange kvalitetsindikatorer og andre oplysnin-
ger (variable) der indgar i databasen. Antallet af variable lig-
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ger 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 kvali-
tetsindikator baseres sdledes 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 kvaliteten af ydelser, her-
under behandling og organisatorisk tilretteleeggelse, inden
for hver deres sygdomsomrade. De indsamlede data anven-
des til at overvage behandlingskvaliteten for lgbende at kun-
ne vurdere eventuelle kvalitetsbrister og mulighederne for at
forbedre kvalitetsniveauet. En klinisk kvalitetsdatabase er
saledes et instrument til kvalitetsudvikling, og viden fra da-
tabaserne er vaesentlig i den kliniske hverdag. Kvalitetsdata-
baserne giver ogsd mulighed for at falge efterlevelse af kli-
niske retningslinjer for behandling og herunder ogsa for vi-
sitation og henvisning med henblik pa prioritering af offent-
lige sundhedsydelser, ligesom analyser baseret pa data fra
kvalitetsdatabaserne vil kunne bruges i Sundhedsstyrelsens
opfalgning pé specialeplanen, jf. sundhedslovens kapitel 64.
Samtidig er kvalitetsdatabaserne ogsa centrale for forskning
i og udvikling af nye behandlinger, procedurer m.v.

Af rapporten »Kvalitetsoplysninger pa sundhedsomradet«
fra maj 2011 udarbejdet af Indenrigs- og Sundhedsministeri-
et (nu Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse), Sundheds-
styrelsen, Finansministeriet og Danske Regioner fremgar
det, at arbejdet med de landsdaekkende Kkliniske kvalitetsda-
tabaser de kommende ar bl.a. bar sikre en prioriteret udvik-
ling af kvalitetsdatabaser, bedre datakvalitet i kvalitetsdata-
baserne og en styrket anvendelse af data. Af aftalen mellem
staten og regionerne om regionernes gkonomi for 2011
fremgik det, at dokumentation i sundhedsveaesenet skal frem-
mes ved udveksling af data, sdledes at dokumentationsarbej-
det hos sundhedspersonalet lettes med henblik pa at frigive
tid og ressourcer til gavn for patienten. Ved gkonomiaftalen
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.

P& denne baggrund gnsker regeringen at styrke kvalitets-
databaseomradet ved de foresldede andringer af sundheds-
loven.

Med henblik pd at preecisere Statens Serum Instituts
grundlag for at godkende kvalitetsdatabaser foreslas det, at
der i 8 196 indsattes hjemmel til, at Statens Serum Institut
godkender landsdaekkende og regionale kliniske kvalitetsda-
tabaser, som en offentlig myndighed er dataansvarlig for.
Statens Serum Institut bemyndiges desuden til at fastsatte
nermere regler for procedurer og kriterier for godkendelse
af kvalitetsdatabaser, herunder eksempelvis krav om genan-
vendelse af data fra andre registre med henblik pa at undga
dobbeltregistreringer.

Det bemarkes, at der med den foresldede andring af

§ 196 ikke sker en indskreenkning af Datatilsynets kompe-
tence i forhold til behandling af personoplysninger.

Det foreslas desuden, at Statens Serum Institut kan fast-
sette nermere regler om kvalitetsdatabasernes virke, herun-
der om databasernes formal, om deling af data mellem kva-
litetsdatabaserne og om anvendelse af data til forskning. Det
bemerkes, at de data, som vil blive udvekslet, er personhen-
fgrbare. Materialet skal ikke anvendes til at foretage admini-
stration eller sagsbehandling i forhold til den enkelte patient,
men til at analysere givne sundhedsfaglige eller sundheds-
gkonomiske problemstillinger pa patientgruppe-/behand-
lingsmetodeniveau. Udveksling af data forudsattes at ske i
overensstemmelse med 8§ 10 i persondataloven, herunder
med Datatilsynets godkendelse, hvor relevant.

Adgangen til at fastsatte neermere regler om kvalitetsdata-
basernes virke kan ogsa anvendes til at sikre klare rammer
for databasernes samarbejde med Statens Serum Institut. Ek-
sempelvis forventes det fastsat, at databaserne arligt skal
indsende en arsrapport, og at databaserne i den forbindelse,
safremt der i arsrapporten konstateres vasentlige kvalitets-
maessige udsving, skal gere Statens Serum Institut opmaerk-
som pa dette. Formalet hermed er at sikre, at oplysninger om
vaesentlige kvalitetsmassige udsving fra de kliniske kvali-
tetsdatabaser kan indgd i bade Statens Serum Instituts og
Sundhedsstyrelsens videre arbejde med patientsikkerhed og
kvalitetsudvikling.

Tilretteleggelsen af opgavevaretagelsen i forbindelse med
de kliniske databaser er et feelles ansvar for regioner og stat.
P4 baggrund af rapporten »Kvalitetsoplysninger pa sund-
hedsomradet« samt gkonomiaftalen for 2012 mellem staten
0g regionerne er det regeringens opfattelse, at Statens Serum
Institut fremover bgr spille en starre rolle i forhold il at sik-
re en prioriteret udvikling af de kliniske kvalitetsdatabaser.
Denne rolle ligger i naturlig forleengelse af de centrale sund-
hedsmyndigheders eksisterende opgaver i forhold til bl.a.
specialeplanlaegning i sygehusveesenet og gvrig kvalitets- og
patientsikkerhedsudvikling i sundhedsvasenet.

Det foreslas med den nye bestemmelse § 196 a, at planer
for et eller flere regionsrads afholdelse af udgifter til klini-
ske kvalitetsdatabaser skal indsendes til Statens Serum Insti-
tut. Statens Serum Institut kan i medfer af den foresldede
§ 196 a, stk. 2, palaegge et eller flere regionsrad at foretage
andringer i en eller flere regionsradsplaner for afholdelse af
udgifter til kliniske kvalitetsdatabaser, sdledes at regionerne
som i dag fortsat kan udmgnte midlerne i en felles proces
ved en falles regional pulje.

Statens Serum Instituts hjemmel til at paleegge regionsré-
det at foretage @ndringer i regionsradets plan for afholdelse
af udgifter til Kliniske kvalitetsdatabaser vil alene finde an-
vendelse i de tilfeelde, hvor der ikke kan findes en falles lgs-
ning, og det forudsettes, at det vil ske inden for inden for
den gkonomiske ramme, der er afsat til finansiering af de
kliniske kvalitetsdatabaser. Bestemmelsen tilsigter at skabe
den rette balance mellem regionernes egen planlegning og
hensynet til den overordnede koordination af sundhedsveese-
net samtidig med, at de gkonomiske ressourcer pa omréadet
anvendes bedst muligt.
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2.6. Bemyndigelsesbestemmelser vedr. afregning ang.
ydelser til feerdigbehandlede patienter, patienter pa
hospice samt afregning af genoptraeningsydelser efter
sundhedslovens § 140

2.6.1. Geeldende ret

Det fglger af sundhedslovens § 238, stk. 1, at bopalsre-
gionen opkraver bopalskommunen betaling pr. sengedag
for sygehusbehandling efter sundhedslovens afsnit VI til
faerdigbehandlede patienter fra kommunen. Det falger des-
uden af § 238, stk. 2, at bopalsregionen af bopalskommu-
nen kan opkraeve betaling for patienter, der er indlagt pa et
hospice, der er navnt i sundhedslovens § 75, stk. 4, og § 79,
stk. 2. Endvidere er det i sundhedslovens § 251 fastsat, at
bopalskommunen afholder udgifter til genoptraeningsydel-
ser efter sundhedslovens § 140.

Afregning mellem regioner og kommuner for ydelser i
medfer af sundhedslovens 88 238 og 251 foretages i dag pa
baggrund af bestemmelsernes ordlyd. Der er ikke i medfar
af sundhedsloven fastsat nsermere regler herom.

2.6.2. Overvejelser og forslag

Med henblik pa at sikre et klart grundlag for afregning af
ydelser til ferdigbehandlede patienter, patienter pa hospice
samt for genoptraeningsydelser til patienter, foreslas det, at
ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at
kunne fastsatte neermere regler for bopalskommunens beta-
ling, jf. sundhedslovens 88§ 238 og 251.

3. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Til forslagets § 1, nr. 1, 10 og 11, bemerkes, at regionerne
og kommunerne ikke palegges en ny opgave, idet lovforsla-
get alene giver kommuner og regioner mulighed for at etab-
lere mere fleksible lgsninger i forhold til en hensigtsmaessig
varetagelse af sundhedsopgaverne og sikre borgernes ad-
gang til sundhedstilbud, der f.eks. ydes af praktiserende
sundhedspersoner i nzrmiljget. Eventuel afregning vedrg-
rende regionsdrevne klinikker iht. § 57, stk. 2, skal medreg-
nes i den gkonomiske ramme for praksissektoren. Det forud-
seettes séledes, at evt. udgifter holdes inden for den eksister-
ende gkonomiske ramme.

Vedrgrende den foresldede § 1, nr. 7, om etablering af
NPI er der i forbindelse med nedleggelsen af Sammenhan-
gende Digital Sundhed i Danmark gremarket 15 mio. kr. til
udvikling og drift af NPI. Der er gennemfgrt EU-udbud, der
sikrer, at udvikling og drift af den i @konomiaftalen beskr-
evne lgsning kan finansieres af det gremerkede belgb indtil
udgangen af 2015.

Omkostningerne til tilpasning af kildesystemerne for at
sikre dataleverancer til NPI afhenger af det enkelte system.
Omkostningerne hertil deekkes af kildesystemernes eksister-
ende driftsbudget.

Etableringen af NPI vil medfare lettere adgang til et sam-
let overblik over tilgeengelige oplysninger om en patient, og
dermed lette sundhedspersonalets arbejdsgange i forbindelse

med patientbehandling, serligt i forbindelse med behand-
lingsforlab pa tvaers af regioner og sektorer, blandt andet
ved at tidskreevende manuel indhentning af patientoplysnin-
ger, f.eks. pr. telefon, kan begranses.

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

4. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Forslaget vurderes ikke at have gkonomiske og admini-
strative konsekvenser for erhvervslivet.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget vurderes ikke at have administrative konsekven-
ser for borgerne.

6. Miljgmaessige konsekvenser
Forslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

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

8. Hgrte myndigheder og organisationer

Lovforslaget har veeret i hgring hos fglgende myndigheder
0g organisationer m.fl.:

Bedre Psykiatri — landsforeningen for pérgrende, BPK —
Brancheforeningen for privathospitaler og klinikker, Dan-
marks Apotekerforening, Dansk Erhverv, Dansk Handicap-
forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT- og person-
datasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Kvinde-
samfund, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog For-
ening, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab
for Folkesundhed, Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandlaegeforening, Dansk
Tandplejerforening, Danske Bioanalytikere, Danske Fysio-
terapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patien-
ter, Danske Regioner, Datatilsynet, De Offentlige Tandle-
ger, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Centrale
Handicaprad, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen, Ergotera-
peutforeningen, Farmakonomforeningen, FOA, Forbrugerra-
det, Foreningen af Fodterapeuter, Foreningen af Kliniske
Dietister, Foreningen af Parallelimportgrer af Laegemidler,
Foreningen af Radiografer i Danmark, Foreningen af Spe-
cialleeger, Feergernes Landsstyre, Gigtforeningen, Grgnlands
Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hospice Forum
Danmark, Industriforeningen for Generiske laegemidler
(IGL), Institut for Menneskerettigheder, Jordemoderforenin-
gen, KL, Kreftens Bekeempelse, Landsforeningen Af nuvee-
rende og tidligere Psykiatribrugere, Landsforeningen for
Bedre Hagrelse, Landsforeningen for Ufrivilligt Barnlgse,
Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade,
Landsforeningen SIND, Lageforeningen, Laegemiddelindu-
striforeningen (LIF), Laegemiddelstyrelsen, Megros, Organi-
sationen af Lagevidenskabelige Selskaber, Patientforenin-



gen i Danmark, Patientforsikringen, Patientombuddet, Phar-
madanmark, Praktiserende Lagers Organisation, Regioner-
nes Lennings- og Takstnevn, Rigsombudsmanden pa Fee-
rgerne, Rigsombudsmanden pa Gregnland, Rigsrevisionen,
RKKP — databasernes feellessekretariat, Scleroseforeningen,
Sjeeldne Diagnoser, Statsforvaltningen Hovedstaden, Stats-

9. Sammenfattende skema

forvaltningen Midtjylland, Statsforvaltningen Nordjylland,
Statsforvaltningen Sjelland, Statsforvaltningen Syddan-
mark, Sundhedsstyrelsen, Tandlegeforeningen, Team Dan-
mark, VaccinationsForum, Videnscenter for Handicap og
Socialpsykiatri, Yngre Laeger, AldreForum, Aldremobilise-
ringen, Zldresagen, 3F.

mindre udgifter

Positive konsekvenser/

Negative konsekvenser/
merudgifter

@konomiske og administrative konse-
kvenser for det offentlige

Etableringen af NP1 vil medfare lettere
adgang til et samlet overblik over tilgaen- jetablering af NP1 er der i forbindelse med
gelige oplysninger om en patient, og der- |nedlaeggelsen af Sammenhangende Digi-
med lette sundhedspersonalets arbejds-
gange i forbindelse med patientbehand-
ling, seerligt i forbindelse med behand-

lingsforlgb pa tveers af regioner og sekto- |vikling og drift af den i @konomiaftalen
rer, blandt andet ved at tidskraevende ma- [beskrevne lgsning kan finansieres af det
nuel indhentning af patientoplysninger,
f.eks. pr. telefon, kan begreenses.

\Vedrgrende den foreslaede § 1, nr. 7, om

tal Sundhed i Danmark gremerket 15 mio.
kr. til udvikling og drift af NPI. Der er
gennemfart EU-udbud, der sikrer, at ud-

gremerkede belgb indtil udgangen af
2015. Omkostningerne til tilpasning af
kildesystemerne for at sikre dataleveran-
cer til NPI afhaenger af det enkelte system.
Omkostningerne hertil deekkes af kildesy-
stemernes eksisterende driftshudget.

@konomiske og administrative konse-
kvenser for erhvervslivet

Ingen konsekvenser

Ingen konsekvenser

Administrative konsekvenser for borger- |Ingen konsekvenser
ne

Ingen konsekvenser

Miljgmaessige konsekvenser
konsekvenser.

Lovforslaget har ingen miljgmaessige

Lovforslaget har ingen miljgmaessige kon-
sekvenser.

Forholdet til EU-retten

Forslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Specielle bemarkninger

81

Til nr. 1 (8 57, stk. 2)

Med lovforslaget praeciseres det, at regionerne, hvis det
ikke er muligt at opfylde forpligtelsen til at tilvejebringe til-
bud om behandling hos alment praktiserende lager, 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 bestem-
melser i overenskomsterne, pa en for regionen tilfredsstil-
lende made, herunder gkonomisk tilfredsstillende made, at
etablere tilstraekkelig kapacitet hos de alment praktiserende
leeger til at sikre leegedzaekning til alle borgere.

Udgangspunktet er sledes stadig — i overensstemmelse
med den hidtidige praksis pd omradet — at regionernes for-
pligtelse til at etablere tilbud om behandling hos alment
praktiserende laeger lgses via de almindelige bestemmelser i
Overenskomst om almen lzegegerning, som er indgaet imel-
lem Regionernes Lgnnings- og Takstnavn og Praktiserende
Laegers Organisation

Der er dermed tale om at sikre hjemmel til, at regionerne,
hvor det ikke er muligt pa almindelig vis, det vil sige ved, at
private alment praktiserende leeger ejer og driver klinikker-
ne, at opfylde forpligtelsen til at tilvejebringe tilbud om be-
handling hos alment praktiserende leeger, undtagelsesvist
selv kan drive Kklinikker ved bemanding med speciallager i
almen medicin.

Til nr. 2 (§ 79, stk. 1, 3. pkt.)

Med den foreslaede § 79, stk. 1, 3 pkt., far specialleger i
den offentlige institution Team Danmarks Sportsmedicinske
Team som noget nyt samme adgang til at henvise deres pa-
tienter, som er indplacerede eliteidraetsudgvere i Team Dan-
mark, til diagnostiske undersggelser i det offentlige syge-
husvaesen, som alment praktiserende laeger og praktiserende
speciallzger har.

Formalet hermed er at undga, at eliteidraetsudgvere, som
er undersggt for en skade m.v. og har faet konstateret behov
for en diagnostisk undersggelse af Team Danmarks special-
leger i ortopadkirurgi, far forlenget ventetid pa denne un-
dersggelse i det offentlige sygehusveaesen og dermed en
eventuel behandling samtidigt med, at det offentlige sund-
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hedsveesen undgar ungdigt spild af personalemaessige og
gkonomiske ressourcer.

Til nr. 3 (§ 146, stk. 2 og 3)

Med den foreslaede andring af § 146, stk. 2 og 3, opdate-
res belghsgraenserne for medicintilskud til grenserne geel-
dende i 2012.

Til nr. 4 (§ 155, stk. 2)

Med @ndringen af § 155, stk. 2, foreslas det, at Medicin-
tilskudsnaevnet udvides med et medlem til otte medlemmer.
Udvidelsen giver mulighed for, at ministeren for sundhed og
forebyggelse skal beskikke et medlem, som reprasenterer
patient- og forbrugerinteresser. Det forudseettes, at Sund-
hedsstyrelsens indstilling baseres pa forslag indhentet fra en
bred kreds af patient- og forbrugerorganisationer pa styrel-
sens hjemmeside.

Til nr. 5 0g 6 (88 157 og 157 a)

De foresldede bestemmelser i 8§ 157 og 157 a medfarer,
at ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsztte reg-
ler om, at der ma videregives oplysninger til den myndig-
hed, der er dataansvarlig for Nationalt Patientindeks (NPI),
jf. 8193 b.

Det vurderes ngdvendigt at indsztte en sddan hjemmel, da
88 157 og 157 a udtemmende regulerer, hvilke persongrup-
per der ma videregives data til, og da en sadan hjemmel ikke
eksisterer i de geldende bestemmelser.

NPI skal udstille et samlet overblik over patientens data i
de tilknyttede datakilder. De helbredsoplysninger, NPI vil
indeholde, er sékaldte metadata om de data, der er registre-
ret i kildesystemerne. Ved metadata forstds »data om data«.
Herudover vil NPI indeholde dybe links til placeringen af
oplysninger i kildesystemerne, sdledes at der kan ske en
malrettet dataindsamling direkte fra kildesystemerne efter-
falgende.

Bemyndigelsen vil blive udnyttet til at fastsatte regler om,
hvilke metadata der ma videregives til NPI. NP1 skal udstille
et samlet overblik over patientens data i de tilknyttede data-
kilder. Ved afvejningen af, hvor detaljerede metadata, in-
dekset skal indeholde, vil der blive foretaget en relevans- og
proportionalitetsvurdering. Der vil ske en afvejning af opret-
holdelsen af indeksets karakter af overblik, de sundhedspro-
fessionelles behov for specifikke oplysninger og precise
henvisninger til kildesystemerne for at understgtte arbejds-
gangene, og hensynet til patientens privatliv.

Forskrifter udstedt i medfer af 88 157 og 157 a vil blive
fastsat inden for persondatalovens og Europa-Parlamentets
og Radets direktiv om beskyttelse af fysiske personer i for-
bindelse med behandling af personoplysninger og om fri ud-
veksling af sddanne oplysninger. Forud for udmgntningen af
bemyndigelsen vil Datatilsynet fa mulighed for at udtale sig
om reglerne.

Til nr. 7 (§ 193 b)

Med den foresldede bestemmelse bemyndiges ministeren
for sundhed og forebyggelse til at udpege en myndighed, der
er dataansvarlig for Nationalt Patient Indeks (NPI) samt til
at fastsaette regler for indeksets indhold og drift.

| medfer af det foreslaede stk. 3 bemyndiges ministeren
for sundhed og forebyggelse til at fastsatte nermere regler
om, hvilke systemer der kan fungere som kildesystemer til
NPI. Bestemmelsen vil blive benyttet til at fastleegge, hvilke
typer kildesystemer der skal indgé i NPI. Indledningsvist vil
det blive fastlagt, at der skal leveres oplysninger fra Det
Feelles Medicinkort, eJournal, Det Danske Vaccinationsregi-
ster, et faellesregionalt billedarkiv og Landspatientregisteret.
Herudover vil oplysninger om laboratoriesvar, Donorregi-
steret, Livstestamenteregisteret m.fl. forventeligt blive til-
koblet over tid.

Af den foreslaede § 193 b, stk. 4, fremgar det, at ministe-
ren for sundhed og forebyggelse fastsaetter naermere regler
om driften m.v. af registeret. Disse regler vil blive fastsat in-
den 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 udmgntningen af bemyn-
digelsen vil Datatilsynet f& mulighed for at udtale sig om
reglerne.

Til nr. 8 (8 196, stk. 1)

Med bestemmelsen praciseres hjemmelsgrundlaget for
Statens Serum Instituts godkendelser af landsdaekkende og
regionale kliniske kvalitetsdatabaser, som en offentlig myn-
dighed er dataansvarlig for. Statens Serum Institut bemyndi-
ges desuden til at fastsette neermere regler for procedurer og
kriterier for godkendelse.

Bestemmelsen vil bl.a. blive anvendt til at fastsatte regler
om ansggningsprocedurer og krav til indsendelse af oplys-
ninger m.v. om bl.a. kvalitetsdatabasens basisoplysninger,
oplysninger om nedseettelse af styregruppe ift. kvalitetsdata-
basen, afrapportering og offentliggarelse af arsrapporter og
andet relevant for drift af kvalitetsdatabaser m.v. Bestem-
melsen vil desuden blive anvendt til at fastsatte naermere
regler for Statens Serum Instituts godkendelse, herunder at
godkendelsen som udgangspunkt er gaeldende i 3 &r, med
mindre grundlaget for godkendelse @ndres i gyldighedspe-
rioden, eller safremt der foreligger en sarlig situation, som
tilsiger en kortere gyldighedsperiode. Endvidere kan be-
stemmelsen blive anvendt til at fastsatte naermere regler om
databasernes virke, herunder formal og udveksling af data
mellem databaserne samt eksempelvis krav om genanven-
delse af data fra andre registre med henblik pa at undga dob-
beltregistreringer.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarkninger, jf.
afsnit 2.5 om de kliniske kvalitetsdatabaser.

Til nr. 9 (§ 196 a)
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Den foresldede § 196 a faststter, at planer for et eller
flere regionsrads afholdelse af udgifter til kliniske kvalitets-
databaser skal indsendes til Statens Serum Institut.

Statens Serum Institut kan i medfer af den foreslaede
§ 196 a paleegge et eller flere regionsrad at foretage andrin-
ger i en plan for afholdelse af udgifter til kliniske kvalitets-
databaser. Det vil bero pa en konkret vurdering af Statens
Serum Institut, hvornar der er behov for at palegge et eller
flere regionsrad at foretage andringer. Vurderingen skal be-
ro pa en tvaergaende prioritering af, hvorfra og hvilke data
der er behov for — bade péa sygehusniveau, i praksissektoren
og i den kommunale del af sundhedssektoren. | den sam-
menhang kan sygdomsomradets/behandlingsmetodens alvor
0g ressourcemaessige tyngde, tegn pa ugnsket variation i be-
handlingskvaliteten pa tveers af behandlingsenheder eller
tegn pé afvigelser fra international standarder tilgodeses.
Vurderingen kan ogsé tage hensyn til behovet for data om
f.eks. kliniske retningslinjer, herunder visitation til behand-
ling, samt i relation til opfalgning pa specialeplanlagningen.
Endvidere 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, herun-
der driftsregistre for f. eks. laboratorieomradet, kan bidrage
til at deekke behovet for at dokumentere behandlingskvalite-
ten.

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarkninger, jf.
afsnit 2.5 om de kliniske kvalitetsdatabaser.

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

Med den foreslaede affattelse af 8§ 205 a og 205 b etable-
res der hjemmel til, at regioner og kommuner kan tilveje-
bringe og udleje udstyr til brug for virksomhed, der udfares
af sundhedspersoner efter overenskomst, jf. § 227, i omrader
hvor det er dokumenteret, at det er vanskeligt at rekruttere
praktiserende sundhedspersoner. For regionernes vedkom-
mende gelder dette ogsa til brug for kommunale sundheds-
ydelser og for kommunernes vedkommende ogsa til brug for
regionale ambulante sygehusydelser.

Det forudsattes, at det naevnte udstyr m.v. kan tilvejebrin-
ges og udlejes savel i forbindelse med etablering og udlej-
ning af bygninger og lokaler, men ogsa at dette kan ske uaf-
hengigt heraf, f.eks. til klinikker, som er ejet af sundheds-
personer, der er privatpraktiserende efter overenskomst, jf.
§ 227. Udlejningen af udstyr skal under alle omsteendighe-
der ske pa markedsvilkar.

Med »udstyr« forstds bl.a. it-udstyr, laboratorieudstyr,
diagnostisk udstyr, genoplivningsudstyr og telemedicinsk
udstyr, og ved »m.v.« sigtes til, at regionerne og kommuner-
ne ogsa vil kunne tilbyde vedligeholdelse af det udlejede ud-
styr og support.

Det skal bemarkes, at tilvejebringelsen og udlejningen af
udstyr m.v. omfattes af bestemmelsen i § 205 c, stk. 1, hvor-
efter 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 planlegning og
samarbejde p& sundhedsomradet, som blev indfgrt med
kommunalreformen, herunder kravet om nedsettelse af
sundhedskoordinationsudvalg, udarbejdelse af sundhedspla-
ner og indgaelse af sundhedsaftaler.

Med den foreslaede affattelse af § 205 a etableres endvi-
dere hjemmel til, at regionerne kan udleje lokaler til brug for
kommunale sundhedsydelser.

Til nr. 12 (§ 215, stk. 2, 1. pkt.)

For at tilgodese hensynet til de bergrte sundhedspersoners
retssikkerhed foreslas det, at Sundhedsstyrelsen ved ivaerk-
settelse af skeerpet tilsyn skal fastsztte en periode, i hvilken
det skaerpede tilsyn udgves. Sundhedsstyrelsens praksis vi-
ser, at skarpede tilsyn sedvanligvis varer et ar. Af hensyn
til patientsikkerheden giver bestemmelsen mulighed for, at
Sundhedsstyrelsen kan forleenge perioden for skeerpet tilsyn.

I overensstemmelse med den praksis, som Sundhedssty-
relsen har fulgt siden bestemmelsens indfgrelse i 2005, fore-
slas det at preecisere, at der ved ivaerksattelse af skaerpet til-
syn alene er krav om en begrundet formodning om, at sund-
hedspersonens virksomhedsudgvelse vil kunne udggre en
forringet sikkerhed for patienter. Er der derimod tale om en
begrundet mistanke om, at en sundhedspersons virksom-
hedsudgvelse rent faktisk vil udgere en forringet sikkerhed
for patienter, vil det seedvanligvis vaere mere narliggende at
overveje en mere indgribende tilsynsforanstaltning, eksem-
pelvis en midlertidig virksomhedsindskraenkning efter auto-
risationslovens § 8, stk. 2, eller et fagligt pabud efter autori-
sationslovens § 7, stk. 2.

Til nr. 13 (§ 219, stk. 7)

Den geldende § 219, stk. 7, omhandler Sundhedsstyrel-
sens adgang til udstedelse af pabud og forbud i forbindelse
med styrelsens arlige plejehjemstilsyn, hvorom der skal geel-
de de samme regler som i lovens § 220, der omhandler reg-
ler for og tilsyn med de sundhedsmassige forhold pa be-
handlings- og plejeinstitutioner m.v. De omhandlede pabud
og forbud er imidlertid omtalt i § 220, stk. 1-3, mens § 219,
stk. 7, efter sin nuveerende ordlyd henviser til § 220, stk. 4
og 5, der omhandler adgangen til at klage over pabud og for-
bud efter stk. 2 og 3. Det foreslds 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 feerdigbehandlede patienter, patienter pd hospice
samt for genoptraeningsydelser til patienter, foreslas det, at
ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndiges til at
kunne fastsaette neermere regler for bopalskommunens beta-
ling, jf. sundhedslovens 88§ 238 og 251.

Bemyndigelsen forventes udnyttet til bl.a. at fastsatte
naermere regler for regionernes indberetning og dokumenta-
tion af aktivitet, manedlige, forelgbige opggrelse af afreg-
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ning, endelig opgarelse 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 endring af lov om kunstig be-
frugtning i forbindelse med laegelig behandling, diagnostik
og forskning m.v. samt sundhedsloven (Egenbetaling for be-
handling med kunstig befrugtning, refertilisation og sterili-
sation i det offentlige sundhedsvasen og justering af regler
om vurdering af foreeldreegnethed ved behandling med kun-
stig befrugtning m.v.) foreslés praciseret.

Til §3

Det foreslas, at loven traeder i kraft den 1. juli 2012, mens
8 1, nr. 4 og 8, treeder i kraft den 1. september 2012.

De foresldede @ndringer i § 1, nr. 4 og 8, treeder forst i
kraft 1. september 2012, da der er behov for justeringer af
administrative forskrifter m.v. i forbindelse med de foreslée-
de endringer.

Til§4

Bestemmelsen fastlegger lovens territoriale anvendelses-
omrade, og stk. 1 indebzrer, at loven ikke finder anvendelse
for Grgnland og Feergerne. Efter bestemmelsens stk. 2 kan
lovens 8§ 1, nr. 12 og 13, dog ved kongelig anordning sattes
helt eller delvis i kraft for Feergerne med de @ndringer, som
de faergske forhold tilsiger. For Grgnlands vedkommende er
kompetencen til at fastsette regler pa sundhedsomradet
overgaet til selvstyrets myndigheder.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

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

§ 79. Regionsradet yder sygehusbehandling
til personer, der har bopel i regionen, ved sit
sygehusveaesen og ved andre regioners sygehu-
se. Bestemmelserne om sygehusbehandling i
afsnit VI omfatter ogsa diagnostiske undersg-
gelser til brug for alment praktiserende leger,
jf. 8 60, og praktiserende speciallaeger, jf. § 64.

8 146. Tilskuddets starrelse afhenger af den
samlede udgift opgjort i tilskudspriser, jf.

8 150, til legemidler med tilskud i henhold til
8§ 144, 145 og 158 a, som personen har kagbt
inden for en periode pa 1 ar, der regnes fra far-
ste indkebsdato. En ny periode indledes farste
gang, patienten kagber leegemidler med tilskud i
henhold til 88 144, 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.

Lovforslaget
§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr.
913 af 13. juli 2010, som senest &ndret ved lov
nr. 164 af 28. februar 2012, foretages falgende
endringer:

1. 1 § 57 indsattes som stk. 2:

»Stk. 2. Hvis det ikke er muligt at opfylde for-
pligtelsen til at tilvejebringe tilbud om behand-
ling hos alment praktiserende laeger, jf. § 60,
stk. 1, der er privat praktiserende, efter overens-
komst, jf. § 227, kan et regionsrad selv etablere
og drive klinikker til brug herfor.«

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

»Disse bestemmelser omfatter desuden diag-
nostiske undersggelser til brug for specialleeger
I Team Danmarks sportsmedicinske team i for-
bindelse med behandling af indplacerede elitei-
dreetsudgvere i Team Danmark.«

3. 18146, stk. 2 og 3, @ndres »800 kr.« til:
»890 kr. (2012-tal)«. Samtidig a&ndres »1.300
kr.« til: »1.450 kr. (2012-tal)« og »2.800 kr.«
til: »3.130 kr. (2012-tal)«.
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Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden
for en periode pa 1 ar ikke 1.300 kr., udgar til-
skuddet til personer under 18 ar 60 pct. Oversti-
ger den samlede udgift inden for en periode pa
1 ar 1.300 kr., udger tilskuddet til personer un-
der 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-
saetter et Medicintilskudsnavn, der radgiver
Leegemiddelstyrelsen i sager om tilskud til lee-
gemidler.

Stk. 2. Medicintilskudsnaevnet bestar af hgjst
7 medlemmer, hvoraf 1 medlem beskikkes af
indenrigs- og sundhedsministeren efter indstil-
ling fra det i 8 227 navnte forhandlingsudvalg.
De gvrige medlemmer, hvoraf 2 skal veere al-
ment praktiserende leeger, beskikkes af inden-
rigs- og sundhedsministeren efter indstilling fra
Leegemiddelstyrelsen. Beskikkelsen gelder for
4 ar ad gangen. Ministeren udpeger en formand
blandt nzevnets medlemmer.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette en forretningsorden for Medicintil-
skudsnaevnet. Medlemmerne af Medicintilskud-
snavnet ma ikke veare gkonomisk interesserede
i nogen virksomhed, som fremstiller, importerer
eller forhandler leegemidler.

8 157. Leegemiddelstyrelsen er ansvarlig for
at drive en elektronisk registrering af de enkelte
borgeres medicinoplysninger, herunder ordina-
tion, kab, udlevering, indtagelse, dosiseendring,
opher og sundhedspersoners instruktioner om
brug af medicin samt oplysninger, der er relate-
ret til borgernes medicinoplysninger.

Stk. 2. Den leege, 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 uhensigtsmassigt
med leegemidler. Praktiserende speciallaeger

4. § 155, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Medicintilskudsneaevnet bestar af hgjst
otte medlemmer, der beskikkes af ministeren
for sundhed og forebyggelse for fire ar ad gan-
gen. Et medlem beskikkes efter indstilling fra
det i § 227 naevnte forhandlingsudvalg. De gv-
rige medlemmer beskikkes efter indstilling fra
Sundhedsstyrelsen. Mindst to af disse skal veere
praktiserende laeger, og et medlem skal reprae-
sentere patient- og forbrugerinteresser. Ministe-
ren udpeger en formand blandt nevnets med-
lemmer.«

5. 18 157 indseettes som stk. 11:

»Stk. 11. Ministeren for sundhed og forebyg-
gelse kan fastseette regler om, at der kan ske vi-
deregivelse til den myndighed, der er dataan-
svarlig for Nationalt Patientindeks, jf. 8 193b.«
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kan tillige benytte registeret til at finde patien-
ter, som speciallzegen har ordineret et eller flere
leegemidler til, og som behandles uhensigts-
maessigt med leegemidler.

Stk. 3. Den tandlaege, jordemoder, sygeplejer-
ske, sundhedsplejerske, social- og sundhedsas-
sistent og plejehjemsassistent, der aktuelt har en
patient i behandling, har adgang til de oplysnin-
ger, der er registreret om en patient, nar det er
ngdvendigt for behandlingen.

Stk. 4. Den sygehusansatte farmaceut eller
farmakonom, der efter udpegning af sygehusle-
delsen af patient- og leegemiddelsikkerheds-
maessige grunde foretager medicingennemgang
eller -afstemning, kan fa adgang til de oplysnin-
ger, der er registreret om patienten, nar dette er
ngdvendigt for den pageeldendes behandling af
patienten.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om, at andre personer, der som
led i deres erhverv udleverer medicin til en pa-
tient eller handterer medicinoplysninger, kan fa
adgang til de oplysninger, der er registreret om
patienten, nar dette er ngdvendigt for disse per-
soners behandling af patienten.

Stk. 6. Apotekere og apotekspersonale har ad-
gang til de oplysninger, der er registreret om en
medicinbruger, nar denne har givet mundtligt
eller skriftligt samtykke hertil. Apotekere og
apotekspersonale har adgang til oplysninger,
der er registreret om ordinationer, nar adgangen
er ngdvendig for ekspedition af ordinationen.

Stk. 7. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om, at Sundhedsstyrelsen kan fa
adgang til oplysninger, der er registreret om en
patient, nar dette er ngdvendigt for tilsynet med
leegers og tandleaegers ordination af specifikke
typer leegemidler, herunder afhaengighedsska-
bende leegemidler og antipsykotika.

Stk. 8. Leegemiddelstyrelsen har adgang til
oplysninger i registret, nar det er pakreaevet af
driftstekniske grunde eller fglger af Leegemid-
delstyrelsens forpligtelser m.v. som dataansvar-
lig, og nar det er ngdvendigt til brug for styrel-
sens behandling af bivirkningsindberetninger.
Leegemiddelstyrelsen har endvidere adgang til
at fremfinde statistiske oplysninger om laege-
middelforbrug i de registrerede oplysninger, i
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det omfang sadanne oplysninger ikke er tilgaen-
gelige via Leegemiddelstyrelsens Laegemiddel-
statistikregister.

Stk. 9. De personer, der efter stk. 2-4 og 6 og
efter regler fastsat i medfar af stk. 5 har adgang
til elektroniske medicinoplysninger, ma alene
anvende oplysningerne med henblik pa at sikre
kvaliteten, sikkerheden og effekten af medicin-
brugernes legemiddelanvendelse, medmindre
medicinbrugeren har givet mundtligt eller
skriftligt samtykke til anden anvendelse.

Stk. 10. Indenrigs- og sundhedsministeren
fastsaetter neermere regler om driften m.v. af re-
gisteret og fastseatter herunder naermere regler
om,

1) hvilke oplysninger der ma registreres i re-
gisteret,

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 oplysninger,

4) adgang til elektroniske opslag og inddate-
ring i den elektroniske registrering af medicino-
plysninger for leeger, tandlaeger, jordemgadre,
sygeplejersker, sundhedsplejersker, social- og
sundhedsassistenter, plejehjemsassistenter, sy-
gehusansatte farmaceuter og farmakonomer,
der efter stk. 4 har adgang til de registrerede
oplysninger, apotekere, apotekspersonale,
Sundhedsstyrelsen og andre personer, der efter
regler fastsat i medfar af stk. 5 har adgang til de
registrerede oplysninger,

5) Laeegemiddelstyrelsens adgang til elektro-
nisk opslag i og inddatering af oplysninger i re-
gisteret samt videregivelse af oplysninger fra
registeret til apotekersystemer, elektroniske
omsorgsjournalsystemer i kommuner, elektro-
niske patientjournalsystemer pa sygehuse og i
leegepraksis, andre journalsystemer indeholden-
de patientoplysninger og Det Danske Vaccinati-
onsregister 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 oplysninger,
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herunder tekniske krav og formkrav til sadanne
indberetninger, opdateringer og korrektioner.

8 157 a. Statens Serum Institut er ansvarlig
for at drive en elektronisk registrering af oplys-
ninger om de enkelte borgeres vaccinationer og
hertil knyttede oplysninger (Det Danske Vacci-
nationsregister).

Stk. 2. Den leege, der aktuelt har en borger i
behandling, har adgang til de oplysninger, der
er registreret om borgeren i Det Danske Vacci-
nationsregister, nar det er ngdvendigt for be-
handlingen.

Stk. 3. Den tandlage, jordemoder, sygeplejer-
ske, sundhedsplejerske, social- og sundhedsas-
sistent og plejehjemsassistent, der aktuelt har en
borger i behandling, har adgang til de oplysnin-
ger, der er registreret om en borger i Det Dan-
ske Vaccinationsregister, nar det er ngdvendigt
for behandlingen.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om, at andre personer, der som
led i deres erhverv i forbindelse med en sund-
hedsfaglig behandling har brug for viden om en
borgers aktuelle vaccinationsstatus, kan fa ad-
gang til de oplysninger, der er registreret om
borgeren, nar dette er ngdvendigt af hensyn til
behandlingen.

Stk. 5. De personer, som i medfer af stk. 2 og
3 og efter regler fastsat i medfer af stk. 4 har
adgang til oplysninger i Det Danske Vaccinati-
onsregister, ma alene anvende oplysningerne
med henblik pa at sikre kvaliteten, sikkerheden
og effekten af borgerens vaccinationsforhold 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 over-
vage og vurdere vaccinationstilslutning og -ef-
fekt samt undersgge eventuelle sammenhange
mellem vaccination og uventede reaktioner el-
ler bivirkninger ved vaccination. Statens Serum
Institut har endvidere adgang til oplysninger i
registeret, nar det er pakravet af driftstekniske
grunde eller fglger af Statens Serum Instituts
forpligtelser m.v. som dataansvarlig.

6. 1 § 157 a indsattes som stk. 10:

»Stk. 10. Ministeren for sundhed og forebyg-
gelse kan fastseette regler om, at der kan ske vi-
deregivelse til den myndighed, der er dataan-
svarlig for Nationalt Patientindeks, jf. § 193 b.«
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Stk. 7. Sundhedsstyrelsen har adgang til op-
lysninger i registeret med henblik pa opfyldelse
af styrelsens forpligtelser m.v. som sundheds-
myndighed. Sundhedsstyrelsen har ikke hermed
adgang til vaccinationsoplysninger om den en-
kelte borger.

Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastseette regler om, at der kan videregives op-
lysninger fra vaccinationsregisteret til Leege-
middelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister.
Ministeren kan endvidere fastsette regler om,
at Leegemiddelstyrelsen kan fa adgang til regi-
steret, nar det er ngdvendigt til brug for styrel-
sens behandling af bivirkningsindberetninger
eller i forbindelse med tilbagekaldelse af vacci-
ner.

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

1) hvilke oplysninger der ma registreres i re-
gisteret,

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

3) den registreredes direkte elektroniske ad-
gang til oplysninger, der er registreret om ved-
kommende i Det Danske Vaccinationsregister,
og til inddatering og blokering af oplysninger,
der er registreret om vedkommende i Det Dan-
ske Vaccinationsregister,

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

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

6) Statens Serum Instituts adgang til elektro-
nisk opslag i og inddatering af oplysninger i re-
gisteret samt videregivelse af oplysninger fra
registeret til elektroniske omsorgsjournalsyste-
mer i kommuner, elektroniske patientjournalsy-
stemer pa sygehuse og i leegepraksis og andre
journalsystemer indeholdende patientoplysnin-

ger og
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7) de i stk. 2-4 naevnte personers adgang og
pligt til elektronisk at indberette oplysninger til
registeret, opdatere oplysninger om borgeres
medicinoplysninger hidrgrende fra registeret og
korrigere urigtige oplysninger, herunder tekni-
ske krav og formkrav til sadanne indberetnin-
ger, opdateringer og korrektioner.

8 196. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsatte neermere regler om, at regionsrad,
kommunalbestyrelser, private personer og insti-
tutioner, der driver sygehuse m.v., samt prakti-
serende sundhedspersoner skal indberette op-
lysninger til kliniske kvalitetsdatabaser, som en
offentlig myndighed er dataansvarlig for, og
hvor der sker registrering af helbredsoplysnin-

7. Efter 8 193 a indsattes:

»8§ 193 b. Ministeren for sundhed og forebyg-
gelse udpeger en myndighed, der er dataansvar-
lig for et elektronisk indeks (Nationalt Patient-
indeks) over registreringer af de enkelte borge-
res helbredsoplysninger, herunder medicino-
plysninger, vaccinationsoplysninger, journalop-
lysninger, laboratoriesvar mv.

Stk. 2. Indhentning af oplysninger i et elektro-
nisk indeks som navnt i stk. 1 foretages efter
regler fastsat i denne lovs 8§ 42 a-c.

Stk. 3. Den dataansvarlige for Nationalt Pa-
tientindeks, jf. stk. 1, kan behandle oplysnin-
gerne i indekset, herunder indhente oplysninger
til praesentation i indekset i de systemer, der er
tilknyttet indekset som kildesystemer, jf. stk. 4,
nr. 2.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se fastsaetter nermere regler om driften m.v. af
registeret, herunder om,

1) hvilke oplysninger der ma registreres i in-
dekset,

2) hvilke systemer der ma tilknyttes indekset
som kildesystemer,

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

4) den registreredes direkte elektroniske ad-
gang til de oplysninger, der er registreret om
vedkommende i indekset, og til den maskinelle
registrering (logning) af alle anvendelser af de
registrerede oplysninger.«

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

»Statens Serum Institut godkender landsdaek-
kende og regionale kliniske kvalitetsdatabaser,
som en offentlig myndighed er dataansvarlig
for. Statens Serum Institut fastsatter neermere
regler for procedure og kriterier for godkendel-
se af kliniske kvalitetsdatabaser samt for kvali-
tetsdatabasernes virke. «
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ger m.v. med henblik pa overvagning og udvik-
ling af behandlingsresultater for afgreensede
grupper af patienter.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
bestemme, at den registrerede pa begering skal
have indsigtsret i oplysninger, der er registreret
om vedkommende i de i stk. 1 navnte kliniske
kvalitetsdatabaser.

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

§ 205 a. Regionsradet kan tilvejebringe og
udleje lokaler til brug for virksomhed, der udfe-
res af sundhedspersoner efter overenskomst, jf.
8§ 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 udfares af sundhedspersoner efter
overenskomst, jf. 8 227, samt til brug for udfe-
relse af regionale ambulante sygehusydelser.

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

8 215. Sundhedsstyrelsen farer tilsyn med den
sundhedsfaglige virksomhed, der udfares af

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

9. Efter 8 196 indseettes:

»§ 196 a. En plan for et eller flere regionsrads
afholdelse af udgifter til landsdaekkende eller
regionale kliniske kvalitetsdatabaser skal ind-
sendes til Statens Serum Institut. Stk. 2. Statens
Serum Institut kan paleegge et eller flere regi-
onsrad at foretage a&ndringer i en eller flere re-
gionsradsplaner for afholdelse af udgifter til
landsdaekkende eller regionale kliniske kvali-
tetsdatabaser.«

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 udfarel-
se af kommunale sundhedsydelser.

Stk. 2. Udlejning af lokaler og udstyr m.v. ef-
ter stk. 1 skal ske pa markedsvilkar og i over-
ensstemmelse med regionens sundhedsplan, jf.
8 206.«

11. 8 205 b affattes saledes:

»8§ 205 b. Kommunalbestyrelsen kan tilveje-
bringe og udleje lokaler og udstyr m.v. til brug
for virksomhed, der udfgres af sundhedsperso-
ner efter overenskomst, jf. § 227, og til brug for
udferelse af regionale, ambulante sygehusydel-
ser.

Stk. 2. Udlejning af lokaler og udstyr m.v. ef-
ter stk. 1 skal ske pa markedsvilkar og i over-
ensstemmelse med regionens sundhedsplan, jf.
8 206.«
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personer inden for sundhedsvesenet. Dette geel-
der dog ikke virksomhed, der udferes af autori-
serede psykologer. Endvidere fgrer Sundheds-
styrelsen tilsyn med ledere af plejehjem og
lign., hvortil der ikke er knyttet en fast leege.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan iveerksatte
skeaerpet tilsyn med den i stk. 1 naevnte person-
kreds, safremt styrelsen har begrundet formo-
dning om, at den pagaldende sundhedspersons
virksomhedsudgvelse vil udgere en forringet
sikkerhed for patienter. Sundhedsstyrelsens be-
slutning om skeerpet tilsyn kan ikke indbringes
for anden administrativ myndighed. Sundheds-
styrelsen offentliggar beslutninger om skarpet
tilsyn.

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

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

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan efter indenrigs-
og sundhedsministerens naermere bestemmelse
paleegge personer inden for sundhedsvaesenet at
foretage anmeldelser og indberetninger vedre-
rende deres faglige virksomhed.

8 219. Sundhedsstyrelsen gennemfarer én
gang arligt, jf. dog stk. 2, et uanmeldt tilsynsbe-
sgg vedrgrende de sundhedsmassige forhold pa
plejehjem m.v. omfattet af lov om social ser-
vice, i plejeboligbebyggelser omfattet af lov om
almene boliger m.v. eller lov om boliger for el-
dre og personer med handicap og andre tilsva-
rende boligenheder i kommunen. Tilsynet om-
fatter 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 sundhedsmaes-
sige forhold pa plejehjemmet m.v., eller hvis
der alene konstateres fa fejl eller mangler, som
efter Sundhedsstyrelsens skan ikke har patie-
ntsikkerhedsmaessige konsekvenser, kan styrel-
sen beslutte, at tilsynsbesgg ikke gennemfares
pa vedkommende plejehjem det falgende ar.

12. § 215, stk. 2, 1. pkt., affattes saledes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan for en fastsat
periode, der kan forlaenges af styrelsen, iveerk-
seette skaerpet tilsyn med en person omfattet af
den i stk. 1 naevnte personkreds, safremt styrel-
sen har begrundet formodning om, at den pa-
gaeldendes virksomhedsudgvelse vil kunne ud-
gere en forringet sikkerhed for patienter.«
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Beslutning herom indfgjes i tilsynsrapporten, jf.
stk. 3. Kommunalbestyrelsen underretter Sund-
hedsstyrelsen om vasentlige ledelsesmassige
0g organisatoriske a&ndringer, som efterfglgen-
de matte blive gennemfart pa vedkommende
plejehjem.

Stk. 3. Efter hvert tilsynsbesgg udarbejder
Sundhedsstyrelsen en tilsynsrapport om de
sundhedsmassige forhold pa plejehjemmet
m.v. til brug for plejehjemmets og kommunens
opfelgning pa konstaterede fejl og mangler ved
de sundhedsmaessige forhold.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen skal pase, at pleje-
hjemmet eller kommunen fglger op pa eventu-
elle kritisable sundhedsmaessige forhold, der
matte veere konstateret ved det sundhedsmeaessi-
ge tilsynsbesgg.

Stk. 5. Embedslageinstitutionen udarbejder
arligt for den enkelte kommunes plejehjem m.v.
et sammendrag af arets tilsynsrapporter og et
sammendrag af den kommunale opfglgning ef-
ter stk. 4 til brug for den enkelte kommune.

Stk. 6. Sundhedsstyrelsen fastsetter nsermere
indholdet af de sundhedsadministrative, sund-
hedsfaglige og sundhedsrelaterede opgaver, der
indgar i tilsynet med de sundhedsmassige for-
hold, og de naermere regler for tilsynsbesgg 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 institutio-
ner m.v. finder tilsvarende anvendelse pa tilsyn,
der udfares efter stk. 1, 3 og 4.

8 238. Bopalsregionen opkraver bopalskom-
munen betaling pr. sengedag for sygehusbe-
handling efter afsnit VI til feerdigbehandlede
patienter fra kommunen.

Stk. 2. Bopalsregionen kan af bopalskommu-
nen opkraeve betaling for patienter, der er ind-
lagt pa et hospice, der er nevnt i § 75, stk. 4, og
§ 79, stk. 2.

Stk. 3. Den i stk. 1 og 2 naevnte betaling kan
maksimalt udgere 1.522 kr. Belgbet er anfart i
2004-pris- og -lenniveau. Taksten pris- og lgn-
reguleres pa samme made som bloktilskuddet
til regionerne.

13. 1§ 219, stk. 7, udgar: », stk. 4 og 5,«

14. 1 § 238 indsattes som stk. 4:

»Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastseette neermere regler om bopalskommu-
nens betaling efter stk. 1-3, herunder om regio-
nernes indberetning og dokumentation af akti-
vitet og om forelgbig og endelig opgerelse af
afregning.«



29

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

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 akti-
vitet og om forelgbig og endelig opgerelse af
afregning.«

§2

I lov nr. 1546 af 21. december 2010 om lov
om andring af lov om kunstig befrugtning i
forbindelse med leegelig behandling, diagnostik
og forskning m.v. samt sundhedsloven (Egen-
betaling for behandling med kunstig befrugt-
ning, refertilisation og sterilisation i det offent-
lige sundhedsveesen og justering af regler om
vurdering af foraeldreegnethed ved behandling
med kunstig befrugtning m.v.) foretages falgen-
de &ndring:

1. 8 4 affattes saledes:

»Stk. 1. Loven gelder ikke for Faergerne og
Grenland, dog jf. stk. 2.

Stk. 2. 8 1 kan ved kgl. anordning seettes i
kraft for Feergerne med de &ndringer, som de
feergske forhold tilsiger.«

83

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2012,
jf. dog stk. 2.

Stk. 2. 8§ 1, nr. 4 og 8, treeder i kraft den 1.
september 2012.

84

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

Stk. 2. 8 1, nr. 12 og 13, kan ved kongelig an-
ordning sattes i kraft for Feergerne med de &n-
dringer, som de feergske forhold tilsiger.



