FOLKETINGSTIDENDE H

Til lovforslag nr. L 184

FOLKETINGET

Folketinget 2015-16

Efter afstemningen i Folketinget ved 2. behandling den 2. juni 2016

Forslag

Lov om &ndring af sundhedsloven, lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love
(Styrelsen for Patientsikkerheds fremtidige tilsyn m.v.)

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1202 af 14.
november 2014, som @&ndret bl.a. ved § 1 i lov nr. 1536 af
27. december 2014, lov nr. 1537 af 27. december 2014, 8 1 i
lov nr. 542 af 29. april 2015, § 6 i lov nr. 523 af 29. april
201509 § 7 i lov nr. 742 af 1. juni 2015 og senest ved § 1 i
lov nr. 383 af 27. april 2016, foretages fglgende sndringer:

1. Overalt i loven &ndres »Patientombuddet« til: »Styrelsen
for Patientsikkerhed«, og »Patientombuddets« til: »Styrelsen
for Patientsikkerheds«.

2.1818, stk. 4,821, nr. 3, 8§ 46, stk. 2, § 47, stk. 1 0g 2, §
52, stk. 4, 8 54, stk. 1 og 2, § 107, stk. 4, 88 177, 192 og 201,
§ 215 b, stk. 1 og stk. 2, 2. pkt., og § 218 @ndres »Sundheds-
styrelsen« til: »Styrelsen for Patientsikkerhed.

3. 18157 indsattes efter stk. 8 som nye stykker:

»Stk. 9. Leegemiddelstyrelsen har adgang til oplysninger i
registeret, nar det er ngdvendigt til brug for styrelsens be-
handling af bivirkningsindberetninger, jf. kapitel 5 i lov om
leegemidler.

Stk. 10. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette reg-
ler om, at oplysninger i registeret kan videregives til Lage-
middeladministrationsregisteret.«

Stk. 9-13 bliver herefter stk. 11-15.

4. 8 157, stk. 10, der bliver stk. 12, affattes saledes:

»Stk. 12. Sundhedsdatastyrelsen har adgang til oplysnin-
ger i registeret, nar det er pakreaevet af driftstekniske grunde
eller folger af Sundhedsdatastyrelsens forpligtelser som da-
taansvarlig. Sundhedsdatastyrelsen kan endvidere fremfinde
oplysninger i registeret, nar sddanne oplysninger ikke er til-
gengelige i Laegemiddeladministrationsregisteret eller Lee-
gemiddelstatistikregisteret.«
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5. 8§ 157 a, stk. 8, ophaves, og i stedet indsettes:

»Stk. 8. Laegemiddelstyrelsen har adgang til oplysninger i
registeret, nar det er ngdvendigt til brug for styrelsens be-
handling af bivirkningsindberetninger, jf. kapitel 5 i lov om
leegemidler.

Stk. 9. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette regler
om, at oplysninger i registeret kan videregives til Laeegemid-
deladministrationsregisteret.«

Stk. 9-11 bliver herefter stk. 10-12.

6. | § 180, stk. 2, nr. 2 og 3, &ndres »embedslaegen« til:
»Styrelsen for Patientsikkerhed«.

7.1 8§ 181, stk. 1, endres »en embedslaege« til: »Styrelsen
for Patientsikkerhed«.

8.18 181, stk. 2, 1. pkt., udgar »andre«, og »embedslaegens«
&ndres til: »Styrelsen for Patientsikkerheds.

9. 18195, stk. 1, @ndres »praktiserende« til: »autoriserede«.

10. 1 § 199, stk. 1, indseettes som 4. pkt.:

»Styrelsen for Patientsikkerhed stiller desuden rapporte-
ringer, der vedrgrer utilsigtede handelser med leegemidler
og medicinsk udstyr, til radighed for Laegemiddelstyrelsen
til brug for Leegemiddelstyrelsens varetagelse af opgaver i
henhold til lov om legemidler og lov om medicinsk udstyr.«

11. | overskriften til kapitel 66 indsattes efter »Sundheds-
styrelsen«: »og Styrelsen for Patientsikkerhed.

12. § 212, stk. 2, opheaeves, og i stedet indseettes:

»Stk. 2. Sundhedsstyrelsen skal falge de sundhedsmaessi-
ge forhold og holde sig orienteret om den til enhver tid vee-
rende faglige viden pa sundhedsomradet.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen orienterer offentligheden, nar
serlige sundhedsmaessige forhold gar det ngdvendigt.
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Stk. 4. Sundhedsstyrelsen orienterer Styrelsen for Patient-
sikkerhed om sundhedsmassige forhold, som er relevante
for Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn efter § 213, stk. 1
0g 2.«

13. Efter § 212 indseettes:

»8 212 a. Styrelsen for Patientsikkerhed er en styrelse
under sundheds- og aldreministeren, der bistar ministeren
med den centrale forvaltning af forhold vedrarende patien-
ters sikkerhed og rettigheder.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed opretter som en or-
ganisatorisk del af styrelsen to decentrale enheder til vareta-
gelse af tilsynsopgaver m.v.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed vejleder om udfarel-
sen af sundhedsfaglige opgaver inden for styrelsens omrade.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed radgiver statslige,
regionale og kommunale myndigheder i hygiejniske, miljg-
maessige og socialmedicinske forhold.«

14. § 213 affattes séledes:

»8§ 213. Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overord-
nede tilsyn med sundhedsforholdene og den sundhedsfaglige
virksomhed pa sundhedsomradet.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed gennemfgarer lgben-
de tilsyn med udvalgte behandlingssteder navnt i § 213 c,
stk. 1, ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan vere
starst risiko for patientsikkerheden.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyndige per-
soner til at udfare tilsynet efter stk. 1 og 2.

Stk. 4. Bliver Styrelsen for Patientsikkerhed bekendt med
overtraedelser eller mangler pa sundhedsomradet, orienterer
styrelsen vedkommende behandlingssted eller myndighed.
Styrelsen for Patientsikkerhed orienterer desuden offentlig-
heden, nar serlige sundhedsmassige forhold ger det ngd-
vendigt.«

15. Efter § 213 indseettes:

»§ 213 a. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer,
der er bemyndiget til at udfare tilsyn efter § 213, stk. 1 eller
2, jf. 8 213, stk. 3, kan afkraeve personer inden for sundheds-
omradet de oplysninger, som er ngdvendige som led i tilsy-
net. Disse personer er pligtige til at give de afkraevede op-
lysninger.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der er
bemyndiget til at udgve tilsynet, jf. § 213, stk. 3, har til en-
hver tid som led i tilsynet efter § 213, stk. 1 og 2, mod behg-
rig legitimation uden retskendelse adgang til alle behand-
lingssteder m.v. omfattet af tilsynet.

8§ 213 b. Styrelsen for Patientsikkerhed udarbejder en til-
synsrapport efter tilsynsbesgg udfart efter § 213, stk. 1 og 2,
og en arlig sammenfatning af observationer og vurderinger
som falge af tilsynet efter § 213, stk. 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastseetter regler om
offentliggarelse af tilsynsrapporter og sammenfatninger, jf.
stk. 1.

§ 213 c. Sygehusenheder, klinikker, praksisser, plejecen-
tre, plejehjem, bosteder, sundheds- eller genoptreeningscen-
tre og andre behandlingssteder, hvor sundhedspersoner ude-
ver behandling, skal lade sig registrere hos de centrale sund-
hedsmyndigheder.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsatter nermere
regler om registrering efter stk. 1, herunder regler om neer-
mere afgraensning af de behandlingssteder, der skal lade sig
registrere, og at registrering skal ske elektronisk.

§ 213 d. Styrelsen for Patientsikkerhed opkreever et arligt
gebyr hos de behandlingssteder, der er registreret efter § 213
¢, stk. 1, til deekning af styrelsens udgifter til registrerings-
ordningen efter § 213 ¢, stk. 1, og tilsynet efter § 213, stk. 1
0g 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fastsatter nermere
regler om stgrrelsen af det i stk. 1 nevnte gebyr og om op-
kreevning af gebyret.«

16. § 214, stk. 3, og § 215 ophaves.
17. 8 215 a ophaves.

18. 1 § 215 b, stk. 1, endres »et sygehus, i en klinik, i en
praksis el.lign.« til: »et behandlingssted omfattet af tilsyn ef-
ter 8 213, stk. 1 eller 2,«.

19. 8§ 217 og 219 ophaves.

20. § 220 affattes saledes:

»§ 220. Styrelsen for Patientsikkerhed farer tilsyn med de
sundhedsmaessige forhold pa dag- og degninstitutioner, der
ikke er omfattet af § 213, stk. 1 og 2. Ved sundhedsmaessige
forhold forstas bekempelse af smitsomme sygdomme, hygi-
ejniske forhold og sundhedsproblemer af mere generel ka-
rakter.

Stk. 2. Ved overtraedelse af regler fastsat i medfar af stk. 7
kan Styrelsen for Patientsikkerhed give pdbud om afhjelp-
ning.

Stk. 3. Ved overtraedelse af regler fastsat i medfar af stk. 7
kan Styrelsen for Patientsikkerhed nedlaegge forbud helt el-
ler delvis mod fortsat anvendelse af institutionen, hvis
manglen ikke kan afhjeelpes inden for en bestemt frist eller
fortseettelse af driften er forbundet med alvorlig fare for
sundheden.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyndige per-
soner til at udfgre undersggelser med henblik pa at tilveje-
bringe oplysninger til brug for styrelsens beslutning om at
udstede pabud efter stk. 2 eller forbud efter stk. 3.

Stk. 5. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der er
bemyndiget til at foretage undersggelser, jf. stk. 4, har til en-
hver tid og mod behgrig legitimation uden retskendelse ad-
gang til offentlige og private ejendomme for at tilvejebringe
oplysninger til brug for beslutning om at udstede pabud efter
stk. 2 eller forbud efter stk. 3.

Stk. 6. Afgarelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed
efter stk. 2 og 3 kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.



Stk. 7. Styrelsen for Patientsikkerhed kan fastseette neer-
mere regler om de sundhedsmassige forhold pad dag- og
degninstitutioner omfattet af stk. 1.«

21. § 221 ophaves.

22. 18271, stk. 1, nr. 4, ®ndres »8§ 157, stk. 2-4, 6 eller 11«
til: »§ 157, stk. 2-4, 6 eller 13,«.

23. 18271, stk. 4, 2. pkt., &ndres »§ 157, stk. 5 og 12, og §
157 a, stk. 4 og 8« til: »§ 157, stk. 5 og 14, og § 157 a, stk. 4
0g 10«.

24.18 272, stk. 1, endres »§ 215, stk. 3 0g 5, 8 215 a, stk. 1,
jf. dog stk. 2, § 215 a, stk. 6, eller § 215 b, stk. 1, eller som
overtraeder regler, pabud eller forbud udstedt i medfer af 88
219 og 220« til: »8 213 a, stk. 1, 2. pkt., § 213 c, stk. 1, eller
§ 215 b, stk. 1, eller som overtreeder regler, pabud eller for-
bud udstedt i medfer af § 220, stk. 2, 3 og 7«.

25.1 8 272, stk. 2, @ndres »8§ 215 a, stk. 8, eller § 219, stk.
6« til: »§ 213 b, stk. 2«.

26. 8 274 ophaves.
§2

I lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 877 af
4. august 2011, som &ndret ved § 1 i lov nr. 361 af 9. april
2013, 8 3i lov nr. 519 af 26. maj 2014, § 2 i lov nr. 1536 af
27. december 2014 og § 2 i lov nr. 383 af 27. april 2016,
foretages falgende andringer:

1.182, stk. 1, 1. og 2. pkt., og stk. 4, § 3, stk. 2, 1. pkt., §
18, § 20, stk. 3, 1. og 2. pkt., § 21, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, §
22, stk. 3, 8 23, stk. 2, § 24, stk. 2, § 25, stk. 3 og stk. 4, 1. og
2. pkt., § 29, stk. 1, § 30, 3. pkt., § 35, stk. 1 og 3, to steder i
§ 36, stk. 1, i § 37, stk. 1, stk. 2, 2. pkt., stk. 3, 1. pkt., og stk.
4,1.0g 2. pkt., 8 39, 3. pkt., § 42, stk. 2, 1. og 2. pkt., § 44, §
48, stk. 1, § 50, 8§ 53, stk. 1, § 66, § 67, stk. 1, 2. pkt., § 68,
stk. 1, 2. pkt., § 69, 2. pkt., § 71, stk. 2, 1. og 2. pkt., stk. 3, 1.
0g 2. pkt., og stk. 4, to steder i 8 72, stk. 1, i 8 72, stk. 2, §
74, stk. 2, og § 89 &ndres »Sundhedsstyrelsen« til: »Styrel-
sen for Patientsikkerhed«.

2. 184, 835, stk. 4, § 36, stk. 2, 1.-3. pkt., og stk. 3, § 37,
stk. 3, 2. pkt., og stk. 4, 1. pkt., 8 72, stk. 2, og § 77 &ndres
»Sundhedsstyrelsens« til: »Styrelsen for Patientsikkerheds«.

3. Kapitel 3 affattes saledes:
»Kapitel 3

Tilsyn, tilsynsforanstaltninger og fraskrivelser
Tilsyn

8 5. Styrelsen for Patientsikkerhed farer tilsyn med faglig
virksomhed, der udgves af autoriserede sundhedspersoner
og sundhedspersoner, der handler pé disses ansvar.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed fgrer endvidere til-
syn med andre personer end sundhedspersoner, jf. stk. 1, der
udgver sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaese-
net.

Stk. 3. Stk. 1 og 2 geelder ikke for virksomhed, der udgves
af autoriserede psykologer.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed farer tilsyn med le-
dere af plejecentre, plejehjem og lign., hvortil der ikke er
knyttet en fast laege.

Stk. 5. Styrelsen for Patientsikkerhed kan bemyndige per-
soner til at udgve tilsyn efter stk. 1, 2 og 4.

8§ 6. Personer omfattet af § 5, stk. 1, 2 og 4, er forpligtet
til p& begeering af Styrelsen for Patientsikkerhed at afgive
oplysninger, der er ngdvendige for gennemfarelse af tilsy-
net, og at medvirke ved tilsyn efter Styrelsen for Patientsik-
kerheds na@rmere anvisninger.

Stk. 2. Arbejdsgivere for personer omfattet af § 5, stk. 1, 2
og 4, er forpligtet til pa begering af Styrelsen for Patientsik-
kerhed at afgive alle oplysninger, der er ngdvendige for gen-
nemfarelse af tilsynet.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, der af
styrelsen er bemyndiget til at udgve tilsynet, jf. 8 5, stk. 5,
har til enhver tid mod behgrig legitimation uden retskendel-
se adgang til sygehuse, plejehjem og lign.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan til brug for til-
synet med autoriserede sundhedspersoner fastsatte regler
om udveksling med andre landes sundhedsmyndigheder af
oplysninger vedrgrende disciplinere eller strafferetlige
sanktioner eller andre alvorlige konkrete forhold, der vil
kunne fa falger for udgvelsen af autoriserede sundhedsper-
soners virksomhed.

Stk. 5. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette regler
om, at Styrelsen for Patientsikkerhed kan paleegge personer
inden for sundhedsvesenet at foretage anmeldelser og ind-
beretninger vedrgrende deres faglige virksomhed.

Fratagelse af autorisation

§ 7. En autoriseret sundhedsperson kan fratages autorisa-
tionen efter § 11, hvis den pagaldende ma antages at veere
til fare for patientsikkerheden pa grund af
1) en fysisk tilstand, der gor den pageldende uegnet til

udevelse af erhvervet,

2) sygdom eller misbrug af rusmidler el.lign., der midler-
tidigt eller varigt gar den pageeldende uegnet til udgvel-
se af erhvervet, eller

3) grov forsammelighed ved udavelse af erhvervet.

§ 7 a. En autoriseret sundhedsperson kan fratages autori-

sationen efter § 11, hvis den pageldende

1) ikke afgiver de i § 6, stk. 1, omtalte oplysninger til gen-
nemfarelse af tilsynet og ikke medvirker ved tilsyn ef-
ter Styrelsen for Patientsikkerheds narmere anvisnin-
ger,

2) ikke overholder en dom eller afgarelse i medfer af § 8
eller § 8 a,

3) overtraeder en afgarelse efter § 9, stk. 1 eller 2,

4) overtraeder et forbud udstedt i medfer af 8 9 b, stk. 1,



5) overtreeder et pabud udstedt i medfgr af § 10, stk. 1, el-
ler § 10 a eller

6) overtreeder en afggrelse om suspension udstedt i med-
for af § 10 c, stk. 1.

8 7 b. Styrelsen for Patientsikkerhed fratager en sund-
hedsperson dennes autorisation her i landet, hvis den pagel-
dende sundhedspersons udenlandske autorisation vedrgren-
de samme erhverv bliver frataget administrativt eller ved
dom i udlandet, jf. dog stk. 2. Tilsvarende gelder i de tilfel-
de, hvor vedkommende i gvrigt i udlandet administrativt el-
ler ved dom bliver begreenset i sin ret til at udeve det er-
hverv, som er omfattet af den danske autorisation.

Stk. 2. Der skal ikke ske fratagelse af autorisationen her i
landet, hvis de forhold, som har begrundet autorisationsfra-
tagelsen i udlandet, er af en sddan karakter, at disse forhold
udfart her i landet dbenbart ikke ville have medfart en frata-
gelse.

Indskreenkning af virksomhedsomrade

§ 8. En autoriseret sundhedspersons virksomhedsomrade
kan indskraenkes efter § 11, hvis den pdgaldende ma anta-
ges at veere til fare for patientsikkerheden pa et eller flere
faglige omrader pa grund af alvorlig eller gentagen kritisa-
bel faglig virksomhed.

Stk. 2. En autoriseret sundhedspersons virksomhedsomra-
de kan indskrankes efter § 11, hvis vedkommende ma anta-
ges at veere til fare for patientsikkerheden, fordi den pagel-
dende er uegnet til udgvelsen af erhvervet pa grund af for-
hold nsevnti § 7, nr. 1 og 2.

8 8 a. Styrelsen for Patientsikkerhed indskranker en auto-
riseret sundhedspersons virksomhedsomrade i de i § 7 b
navnte situationer, hvis sundhedspersonen administrativt el-
ler ved dom har faet indskraenket sin udenlandske autorisa-
tion eller retten til at udgve det erhverv, som er omfattet af
autorisationen her i landet, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Der skal ikke ske indskrenkning af virksomheds-
omradet her i landet, hvis de forhold, som har begrundet
indskraenkningen i udlandet, er af en sadan karakter, at disse
forhold udfart her i landet dbenbart ikke ville have medfart
en indskreenkning.

Midlertidig fratagelse af autorisation eller indskraenkning af
virksomhedsomrade

8 9. Styrelsen for Patientsikkerhed kan midlertidigt frata-
ge en autoriseret sundhedsperson dennes autorisation, hvor
der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen er til fa-
re for patientsikkerheden pa grund af grov forsesmmelighed
ved udgvelse af erhvervet, jf. § 7, nr. 3, eller fordi
vedkommende er uegnet til udgvelsen af erhvervet pa grund
af forhold naevnti § 7, nr. 1 og 2.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan midlertidigt ind-
skreenke en autoriseret sundhedspersons virksomhedsomra-
de, hvor der er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen
er til fare for patientsikkerheden pa et eller flere faglige om-
rader pa grund af alvorlig eller gentagen kritisabel faglig
virksomhed, eller fordi vedkommende er uegnet til udevel-
sen af erhvervet pa grund af forhold navnti § 7, nr. 1 og 2.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere mid-
lertidigt fratage en autoriseret sundhedsperson dennes auto-
risation eller midlertidigt indskreenke en sundhedspersons
virksomhedsomrade, hvis sundhedspersonen overtraeder et
forbud udstedt i medfer af § 9 b, stk. 1, overtraeder et pabud
udstedt i medfar af § 10 eller overtraeder en afgarelse om su-
spension udstedt i medfar af § 10 c.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere mid-
lertidigt fratage en autoriseret sundhedsperson dennes auto-
risation eller midlertidigt indskreenke en sundhedspersons
virksomhedsomrade, hvis sundhedspersonen ikke afgiver de
i 8 6, stk. 1, omtalte oplysninger til gennemfgrelse af tilsy-
net eller ikke medvirker ved tilsyn efter Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds nermere anvisninger eller overtraeder et pa-
bud udstedt i medfgr af § 10 a.

Afgarelse med vilkar

8§ 9 a. Styrelsen for Patientsikkerhed kan undlade at ind-
bringe en sag om autorisationsfratagelse, jf. 8 7, nr. 1 og 2,
og indskrankning af virksomhedsomrade, jf. § 8, stk. 2, for
domstolene og undlade at treeffe afggrelse om midlertidig
autorisationsfratagelse, jf. § 9, stk. 1, jf. § 7, nr. 1 og 2, eller
midlertidig indskreenkning af virksomhedsomrade, jf. § 9,
stk. 2, jf. 8 7, nr. 1 og 2, pa vilkar af at den pageldende
autoriserede sundhedsperson i en narmere fastsat periode
overholder betingelser om behandling, kontrolforanstaltnin-
ger m.v. Styrelsen for Patientsikkerhed kan forleenge den
fastsatte periode.

Stk. 2. Ved manglende overholdelse af vilkar, jf. stk. 1,
kan Styrelsen for Patientsikkerhed genoptage sagen om
autorisationsfratagelse, jf. § 7, nr. 1 og 2, indskreenkning af
virksomhedsomrade, jf. § 8, stk. 2, midlertidig autorisations-
fratagelse, jf. 8 9, stk. 1, jf. § 7, nr. 1 og 2, eller midlertidig
indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. § 9, stk. 2, jf. § 7,
nr.1og 2.

Forbud

8 9 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan give en autorise-
ret sundhedsperson forbud mod helt eller delvis at udgve sin
faglige virksomhed, mens styrelsen oplyser en sag om mid-
lertidig autorisationsfratagelse, jf. 8§ 9, stk. 1, eller om mid-
lertidig indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. 8 9, stk. 2.

Stk. 2. Forbud efter stk. 1 om, at en sundhedsperson straks
ophgrer med at udgve faglig virksomhed, kan meddeles,
hvor det af hensyn til patientsikkerheden skannes nadven-
digt som fglge af begrundet mistanke om fare for patientsik-
kerheden pa grund af manglende egnethed som falge af for-
hold nevnt i § 7, nr. 1 og 2, eller alvorlig eller gentagen kri-
tisabel faglig virksomhed.

Stk. 3. Forbud efter stk. 1 meddeles for en naermere angi-
ven kortere periode, som kan forlenges.

Pabud

§ 10. Styrelsen for Patientsikkerhed kan give et fagligt pa-
bud til en autoriseret sundhedsperson om &ndring af dennes
virksomhed, hvis sundhedspersonen antages at veere til fare



for patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller gentagen
kritisabel faglig virksomhed.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan inden meddelel-
se af pabud efter stk. 1 indhente en skriftlig erklering fra
Retslaegeradet.

§ 10 a. Styrelsen for Patientsikkerhed kan, nar der er be-
grundet mistanke om, at en autoriseret sundhedsperson er
uegnet til udgvelsen af erhvervet som fglge af forhold naevnt
i §7,nr. 1 og 2, give sundhedspersonen pabud om at lade
sig underkaste undersggelser og medvirke ved kontrolforan-
staltninger samt at udlevere relevante helbredsoplysninger
til brug for styrelsens oplysning af sagen.

Skaerpet tilsyn

8 10 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan for en neermere
angiven periode iveerksette skerpet tilsyn med en person
omfattet af den i § 5, stk. 1, 2 og 4, navnte personkreds,
hvis styrelsen har begrundet mistanke om, at den pagalden-
de vil kunne udgare en forringet sikkerhed for patienter pa
grund af kritisabel faglig virksomhed.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed kan forleenge den
fastsatte periode, jf. stk. 1.

Suspension

8 10 c. Bliver Styrelsen for Patientsikkerhed som led i til-
syn bekendt med, at en autoriseret sundhedsperson ophgrer
med at udgve faglig virksomhed i Danmark pa grund af syg-
dom, udrejse, pension el.lign., kan styrelsen suspendere den
pageeldende sundhedspersons autorisation. Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed kan traeffe afggrelse om suspension, hvor der
er begrundet mistanke om, at sundhedspersonen vil kunne
vaere til fare for patientsikkerheden pa grund af alvorlig eller
gentagen kritisabel faglig virksomhed eller uegnethed til
udgvelsen af erhvervet, hvis den péagzldende genoptager
faglig virksomhed i Danmark og styrelsen ikke far kendskab
hertil.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal ophaeve afgg-
relsen efter stk. 1, nar vedkommende sundhedsperson gen-
optager faglig virksomhed i Danmark under anvendelse af
den betegnelse, der er forbeholdt den suspenderede autorisa-
tion.

Fraskrivelse af autorisation og frivillig indskreenkning af
virksomhedsomrade

8 10 d. En autoriseret sundhedsperson kan over for Sty-
relsen for Patientsikkerhed fraskrive sig autorisationen for
en fastsat periode eller indtil videre.

Stk. 2. En autoriseret sundhedsperson kan meddele Styrel-
sen for Patientsikkerhed, at vedkommende vil indskraenke
sit virksomhedsomrade for en periode eller indtil videre.

Procedure for fratagelse af autorisation eller indskraenkning
af virksomhedsomrade

8 11. Styrelsen for Patientsikkerhed anlaegger retssag om
fratagelse af autorisation efter 8§ 7 og 7 a eller om ind-
skraenkning af en autoriseret sundhedspersons virksomheds-
omrade efter § 8 i den borgerlige retsplejes former.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed skal, inden sag an-
leegges efter stk. 1, indhente en skriftlig erklering fra Rets-
legeradet. Styrelsen for Patientsikkerhed skal, inden sag an-
leegges, endvidere opfordre sundhedspersonen til at udtale
sig skriftligt eller afgive en mundtlig redegarelse i et made,
hvori ogsé Retslaegeradet deltager.

Stk. 3. Det kan i en dom om fratagelse af autorisation eller
indskreenkning af virksomhedsomrade fastsattes, at anke ik-
ke har opseettende virkning.

Bortfald af afggrelser om midlertidig
autorisationsfratagelse eller indskrankning af
virksomhedsomrade

§ 11 a. Afgarelser truffet af Styrelsen for Patientsikker-
hed efter § 9, stk. 1-3, bortfalder, senest 2 ar efter at styrel-
sen har truffet afggrelse, medmindre styrelsen forinden har
anlagt retssag, jf. 8 11, stk. 1.

Generhvervelse af frataget autorisation og ophavelse af
indskraenket virksomhedsomrade

8 11 b. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansggning
give en person, der har faet frataget sin autorisation efter §8
7 eller 7 a eller indskraenket sit virksomhedsomrade efter §
8, tilladelse til at generhverve autorisationen eller f& ophaze-
vet indskreenkningen af virksomhedsomradet, nar de om-
steendigheder, der begrundede autorisationsfratagelsen eller
indskraenkningen af virksomhedsomradet, ikke leengere er til
stede.

Stk. 2. Afslag pa generhvervelse af autorisation eller op-
havelse af indskraenket virksomhedsomrade efter stk. 1 kan
tidligst indbringes for domstolene, 1 r efter at der er afsagt
endelig dom om fratagelse af autorisation eller indskraenk-
ning af virksomhedsomrade, eller 1 ar efter at generhvervel-
se af autorisationen eller ophavelse af indskranket virksom-
hedsomrade senest er nagtet ved dom.

8 11 c. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansggning
give en person, der har faet frataget sin autorisation efter § 7
b eller indskranket sit virksomhedsomrade efter § 8 a, tilla-
delse til at generhverve autorisationen eller fa ophavet ind-
skreenkningen af virksomhedsomradet. Tilladelse efter 1.
pkt. er betinget af, at de forhold, der begrundede fratagelsen
af autorisationen i udlandet, ikke giver anledning til begrun-
det mistanke om, at sundhedspersonen ved udgvelse af er-
hvervet i Danmark vil veere til fare for patientsikkerheden.
Tilsvarende gelder, ndr den pageeldende i gvrigt i udlandet
er blevet begraenset i sin ret til at udgve det erhverv, som er
omfattet af autorisationen her i landet.

Stk. 2. En person kan forlange Styrelsen for Patientsikker-
heds afslag pa generhvervelse af autorisationen eller ophae-
velse af indskraenkningen af virksomhedsomrade efter stk. 1
indbragt for domstolene. Har en person ved dom faet afslag
pa generhvervelse af autorisationen eller ophaevelse af ind-
skreenket virksomhedsomrade, skal der forlgbe mindst 1 &r,
for personen kan forlange sagen pravet pa ny ved domstole-
ne. Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelse om afslag pa
generhvervelse af autorisation eller ophavelse af indskrean-
ket virksomhedsomréde efter stk. 1 skal indeholde oplysning



om adgangen til at begaere domstolspravelse og om fristen
herfor.

Stk. 3. Begeering om domstolsprovelse efter stk. 2 skal
fremseettes over for Styrelsen for Patientsikkerhed, senest 3
uger efter at afggrelsen efter stk. 1 er meddelt den pagel-
dende. Styrelsen for Patientsikkerhed anlaegger sag mod den
pageeldende i den borgerlige retsplejes former.

Generhvervelse af fraskrevet autorisation og ophzvelse af
frivilligt indskreenket virksomhedsomrade

8 11 d. En fraskrevet autorisation, jf. 8 10 d, stk. 1, gen-
erhverves, nar en fastsat frist for fraskrivelsen er udlgbet. En
fraskrevet autorisation kan inden for en fastsat frist gener-
hverves efter ansggning til Styrelsen for Patientsikkerhed,
hvis styrelsen vurderer, at generhvervelse ikke er forbundet
med fare for patientsikkerheden. Tilsvarende gelder, hvis
autorisationen er fraskrevet for en ikke naermere bestemt pe-
riode.

Stk. 2. En indskraenkning af virksomhedsomrade, jf. § 10
d, stk. 2, ophgrer, nar fristen for indskraenkningen er udlg-
bet. Indskraenkningen af virksomhedsomradet kan inden for
en fastsat frist ophaeves helt eller delvis efter ansggning til
Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis styrelsen vurderer, at
generhvervelse ikke er forbundet med fare for patientsikker-
heden. Tilsvarende gelder, hvis indskreenkningen ikke gel-
der for en neermere bestemt periode.

Stk. 3. Afslag efter stk. 1 pa generhvervelse af fraskrevet
autorisation eller ophavelse af frivillig indskrenkning af
virksomhedsomrade efter stk. 2 kan forlanges indbragt for
domstolene. Har en person ved dom faet afslag pa gener-
hvervelse af fraskrevet autorisationen eller opheevelse af fri-
villig indskraenkning af virksomhedsomrade, skal der forlg-
be mindst 1 ar, far personen kan forlange sagen prevet pa ny
ved domstolene. Styrelsen for Patientsikkerheds afgarelse
skal indeholde oplysning om adgangen til at begere dom-
stolspravelse og om fristen herfor.

Stk. 4. Begeaering om domstolsprovelse efter stk. 3 skal
fremsaettes over for Styrelsen for Patientsikkerhed, senest 3
uger efter at afgarelsen er meddelt den pagaldende. Styrel-
sen for Patientsikkerhed anlaegger sag mod den pageldende
i den borgerlige retsplejes former.

Offentliggerelse af autorisationsendringer og andre
tilsynsforanstaltninger

8 12. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger domme
om fratagelse af autorisation efter 88 7 og 7 a og om ind-
skreenkning af virksomhedsomrade efter § 8.

Stk. 2. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger afgerel-
serefter 88 7hb,84a,9,9b, 10, 10 b, 10 ¢, 36 og 51.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed offentliggar beslut-
ninger efter § 10 d, § 37, stk. 1, og § 51.

Stk. 4. Styrelsen for Patientsikkerned meddeler landets
apoteker om bortfald og generhvervelse af retten til at ordi-
nere afheengighedsskabende leegemidler efter 88 36, 37 og
51. Styrelsen for Patientsikkerhed kan meddele oplysninger,
jf. 1. pkt., til andre landes sundhedsmyndigheder.

Stk. 5. Bliver en autoriseret sundhedsperson i medfer af
straffelovens § 79, stk. 1 eller 4, ved dom eller kendelse fra-

kendt eller udelukket fra retten til at udeve sundhedsfaglig
virksomhed, skal anklagemyndigheden give Styrelsen for
Patientsikkerhed meddelelse herom. Styrelsen for Patient-
sikkerhed offentligger rettens dom eller kendelse om fraken-
delse.

Stk. 6. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsatte neer-
mere regler om offentliggarelse af de i stk. 1-3 og 5 navnte
afgarelser, domme, kendelser og beslutninger, herunder om
omfang samt tid, sted og form for offentliggarelse.

Bortfald af retten til selvsteendig faglig virksomhed

§ 13. Retten til at udgve selvsteendig faglig virksomhed
bortfalder, nar den autoriserede sundhedsperson fylder 75
ar, jf. dog stk. 3. Retten til fortsat at anvende professionsbe-
tegnelsen bortfalder ikke.

Stk. 2. For leeger, tandleeger og kiropraktorer medfarer
stk. 1, 1. pkt., bortfald af tilladelse til selvstendigt virke.

Stk. 3. Styrelsen for Patientsikkerhed kan efter ansggning
give tilladelse til, at en autoriseret sundhedsperson fortsat
kan udgve sin selvstendige faglige virksomhed helt eller
delvis, efter at vedkommende er fyldt 75 ar.

Afskeering af administrativ klageadgang

8§ 14. Afgarelser truffet af Styrelsen for Patientsikkerhed
efter 88 7b,8a099, 89 a, stk. 1, §9 b, stk. 1, § 10, stk. 1,
8810ao0g10b,810¢c,stk. 1,811 b, stk. 1,811 ¢c,stk. 1, §
11 d, stk. 1 og 2, og § 13, stk. 3, kan ikke indbringes for an-
den administrativ myndighed.«

4. Kapitel 7 opheves.

5.1 8 29, stk. 2, udgar »eller hvor denne er bortfaldet, jf. §
14 «.

6. | § 29 indseettes som stk. 3:
»Stk. 3. En laege, hvis tilladelse efter stk. 1 er bortfaldet,
jf. 8 13, kan virke i underordnet stilling pa sygehus.«

7. 18 35, stk. 1, @ndres »embedslagen« til: »styrelsen.

8. 1§ 39, 1. pkt., @ndres »embedsleegen« til: »Styrelsen for
Patientsikkerhed«, og i 2. pkt. endres »Embedslaegen« til:
»Styrelsen for Patientsikkerhed«.

9.1 § 40 ogaendres »8 10« til: »8 11 b«.
10. 1 § 44 udgar »pageeldende embedsleaege eller«.
11. 8 71, stk. 5 og 6, ophzaves.

12. 1§ 72, stk. 2, udgar »og med det udvidede tilsyn p& om-
radet.

13. 1 8 77 ®ndres »§ 14, stk. 3« til: »§ 13, stk. 3«.

14. 1 8 82 @ndres »8 19, 8 20, stk. 2, § 26, stk. 2, og § 43«
til: »8 6, stk. 1, 8 19, § 20, stk. 2, og § 43«.
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I lov om Kklage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet, jf. lovbekendtgarelse nr. 1113 af 7.
november 2011, som &ndret bl.a. ved lov nr. 1257 af 18.
december 2012 og § 2 i lov nr. 519 af 26. maj 2014 og
senest ved § 18 i lov nr. 395 af 2. maj 2016, foretages
fglgende &ndringer:

1. Overalt i loven bortset fra § 12, stk. 3, og § 18, stk. 1, 1.
pkt., &ndres »Patientombuddet« til: »Styrelsen for Patient-
sikkerhed«, »Patientombuddets« til: »Styrelsen for Patient-
sikkerheds«, »ombuddet« til: »styrelsen«, og »ombuddets«
til: »styrelsens«.

2.181, stk. 1, 1. pkt., udgdr »og afsnit V.

3.1 8 1 indseettes som stk. 5:

»Stk. 5. Klager over tilslutning til behandling meddelt af
Styrelsen for Patientsikkerhed, jf. § 18, stk. 4, i sundhedslo-
ven, og klager over videregivelse af helbredsoplysninger
m.v. til forskning eller statistik, jf. § 46, stk. 2, eller § 47 i
sundhedsloven, kan ikke behandles af Styrelsen for Patient-
sikkerhed.«

4.1 8 2, stk. 1, 1. pkt., indseettes efter »kapitel 4-7 og 9«:
»samt afsnit IV«.

5.182a, 8§29, stk. 4 og 5, og § 30, stk. 2, 2. pkt., &ndres
»Sundhedsstyrelsen« til: »Styrelsen for Patientsikkerhed«.

6. 1§ 12, stk. 1, udgar »Sundhedsstyrelsen og«.

7.8 12, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Modtagne klager, jf. § 1, og afgerelse af sddanne
klager anvendes som led i Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsyn med sundhedsomradet efter sundhedsloven og tilsyn
med individer efter lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed.«

8.1812 4, stk. 2, 2. pkt., indszttes efter »Patientombuddet«:
»eller dennes stedfortraeder«.

9. 1818, stk. 1, 1. pkt., endres »Patientombuddet« til: »Sty-
relsen for Patientsikkerheds aktiviteter i tilknytning til pa-
tientklagesystemet«.

§4

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr.
1040 af 3. september 2014, som &ndret ved 8 1 i lov nr. 580
af 4. maj 2015, foretages falgende &ndringer:

1. § 11, stk. 3, affattes sdledes:

»Stk. 3. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsette reg-
ler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
om ordination af laegemidler, herunder oplysninger, der
identificerer receptudstederen ved cpr-nummer, ydernum-
mer el.lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved
cpr-nummer.«

2. § 11, stk. 4, ophaves.
Stk. 5 bliver herefter stk. 4.

3. 1 § 11 indsattes efter stk. 5, der bliver stk. 4, som nye
stykker:

»Stk. 5. Sundheds- og &ldreministeren kan fastsette reg-
ler om, at Sundhedsdatastyrelsen til personer, der er ansat i
det offentlige sundhedsvaesen, personer, der praktiserer efter
overenskomst pa sundhedsomradet, forskere, der er ansat pa
et universitet, eller forskere, der er ansat i en patientfor-
ening, kan videregive oplysninger fra Leegemiddelstatistik-
registeret om ordination af lsegemidler, herunder oplysnin-
ger, der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer,
ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer pa-
tienten ved cpr-nummer, til brug for statistiske eller viden-
skabelige undersggelser af veesentlig samfundsmaessig be-
tydning, nar videregivelsen er ngdvendig for udfgrelsen af
undersggelserne.

Stk. 6. Sundheds- og eldreministeren kan fastsatte regler
om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger
om receptudsteders ordination af leegemidler, herunder op-
lysninger, der identificerer receptudstederen ved cpr-num-
mer, ydernummer el.lign., dog undtaget oplysninger, der
identificerer patienter, til brug for statistiske eller videnska-
belig undersggelser af veesentlig samfundsmaessig betyd-
ning, ndr videregivelsen er ngdvendig for udfgrelsen af un-
dersggelserne.«

Stk. 6 og 7 bliver herefter stk. 7 og 8.

4.1822,stk. 1, nr. 4, &ndres »8 6« til: »§ 7, nr. 1 og 2,«.
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I lov om foranstaltninger mod smitsomme og andre
overfagrbare sygdomme, jf. lovbekendtgarelse nr. 814 af 27.
august 2009, foretages falgende &ndringer:

1. 18 3, stk. 1, 1. pkt., @ndres »en embedslaege udpeget af
Sundhedsstyrelsen« til: »en leege med relevante faglige kva-
lifikationer udpeget af Styrelsen for Patientsikkerhed«, og to
steder @&ndres »den lokale told- og skatteforvaltning« til:
»told- og skatteforvaltningen.

2. 1 8§ 3, stk. 3, 2. pkt., indsattes efter »for henholdsvis«:
»Styrelsen for Patientsikkerhed,«, »Forsvarskommandoen«
&ndres til: »Veernsfeelles Forsvarskommando,«, og »SKAT«
&ndres til: »told- og skatteforvaltningen.

3. 8 4, stk. 1, affattes séledes:

»De stedlige politi-, havne-, lods-, luftfarts-, miljg-, syge-
hus- og fgdevaremyndigheder, told- og skatteforvaltningen,
redningsberedskabet og Styrelsen for Patientsikkerhed er
forpligtet til at bistd epidemikommissionen i udgvelsen af
dennes pligter ifglge denne lov.«
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I lov om folkekirkens kirkebygninger og kirkegarde, jf.
lovbekendtgarelse nr. 329 af 29. marts 2014, foretages
fglgende &ndring:

1.1 8 47, 3. pkt., eendres »embedslaegen« til: »Styrelsen for
Patientsikkerhed«.

87

I lov om anvendelse af tvang i psykiatrien, |jf.
lovbekendtgarelse nr. 1160 af 29. september 2015, foretages
fglgende &ndringer:

1. 18134, stk. 2, 1. pkt., § 13 b, stk. 2, 1. pkt., og § 20, stk.
2, 1. pkt., endres »Sundhedsstyrelsen« til: »Sundhedsdata-
styrelsen.

2.1818c, stk. 4, 1. pkt., to steder i § 18 c, stk. 4, 2. og 4.
pkt., i 8 18 c, stk. 4, 5. pkt., stk. 5, 1., 3. og 4. pkt., og stk. 8
0g 9, og 8§ 21 a, stk. 2, &ndres »Sundhedsstyrelsen« til:
»Styrelsen for Patientsikkerhed«.

3. 1818 ¢, stk. 4, 2. pkt., og § 18 c, stk. 5, 4. pkt., &ndres
»Sundhedsstyrelsens« til: »Styrelsen for Patientsikkerheds«.

88

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2016, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 3-5, 14, 15, 17, 18, 20, 22, 23, 24
0g 25, og lovens 8 2, nr. 11 og 12, treeder i kraft den 1. janu-
ar 2017.

Stk. 3. Behandlingssteder omfattet af registreringspligten
efter 8 213 ¢, stk. 1, i sundhedsloven som affattet ved denne
lovs § 1, nr. 15, skal lade sig registrere inden den 31. decem-
ber 2017.

Stk. 4. Tilsynsrapporter offentliggjort i henhold til regler
fastsat i medfar af sundhedslovens § 215 a, stk. 8, 5. pkt., og
§ 219, stk. 6, 2. pkt., jf. lovbekendtgarelse nr. 1202 af 14.
november 2014 med senere &ndringer, og 8 71, stk. 6, i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, jf. lovbekendtggrelse nr. 877 af 4. august 2011
med senere endringer, far lovens ikrafttraeden, jf. stk. 2, for-
bliver offentliggjort efter geeldende regler, dog hgjst 3 ar i
alt.

Stk. 5. En autoriseret sundhedsperson kan ikke fratages
autorisationen, jf. § 7 a i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed som affattet ved
denne lovs § 2, nr. 3, som falge af at den pagaldende far lo-
vens ikrafttreeden, jf. stk. 1, ikke har overholdt et fagligt pa-
bud, en varig indskraenkning af virksomhedsomrade eller en
midlertidig autorisationsfratagelse, jf. § 7, stk. 2, 1. pkt., § 7,
stk. 2, 3. pkt., og 8 8, stk. 1, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbe-
kendtggrelse nr. 877 af 4. august 2011 med senere &ndrin-
ger.

Stk. 6. En autoriseret sundhedsperson kan ikke fratages
autorisationen eller fa indskraenket sit virksomhedsomrade,

jf. § 7 beller 8 8ai lov om autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed som affattet ved denne
lovs § 2, nr. 3, som falge af at den pageeldendes udenlandske
autorisation er blevet frataget eller indskrenket eller den pa-
galdende i gvrigt i udlandet er blevet begranset i sin ret til
at udgve erhverv for lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1. Dette
galder dog ikke, hvis der kunne vare sket autorisationsfra-
tagelse eller indskreenkning af virksomhedsomrade i hen-
hold til § 12 i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr.
877 af 4. august 2011 med senere gndringer.

Stk. 7. Styrelsen for Patientsikkerhed kan ikke treeffe af-
gerelse om midlertidig autorisationsfratagelse, forbud og su-
spension, jf. 8 9, stk. 1, og 88 9 b og 10 c i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
som affattet ved denne lovs § 2, nr. 3, i situationer, hvor de
af sundhedspersonens handlinger eller undladelser, der giver
anledning til begrundet mistanke om fare for patientsikker-
heden, har fundet sted fgr lovens ikrafttraeden, jf. stk. 1. Af-
gerelse om midlertidig autorisationsfratagelse pa grundlag
af handlinger eller undladelser, der har fundet sted for lo-
vens ikrafttreeden, jf. stk. 1, treeffes fortsat efter § 8, stk. 1, i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august
2011 med senere &ndringer.

Stk. 8. En autoriseret sundhedsperson kan ikke fratages
autorisationen eller fa indskraenket sit virksomhedsomrade
midlertidigt, jf. § 9, stk. 3, i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 3, som fglge af at den pagzldende
far lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1, har overtradt et fagligt pa-
bud.

Stk. 9. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler ansggnin-
ger om generhvervelse af autorisation eller ophavelse af
indskreenkning af virksomhedsomrade, der er frataget eller
foretaget far lovens ikrafttraeden, jf. stk. 1, efter § 11 b i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed som affattet ved denne lovs § 2, nr. 3.

Stk. 10. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler ansgg-
ninger om generhvervelse af autorisation eller ophaevelse af
indskreenkning af virksomhedsomrade i henhold til § 12 i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august
2011 med senere &ndringer, der er frataget eller foretaget
far lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1, efter 8 11 c i lov om auto-
risation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed som affattet ved denne lovs § 2, nr. 3.

Stk. 11. Styrelsen for Patientsikkerhed behandler ansgg-
ninger om generhvervelse af fraskrevet autorisation eller om
ophavelse af frivillig indskreenkning af virksomhedsomrade
pé baggrund af den pageeldende sundhedspersons meddelel-
se herom, der er modtaget i styrelsen for lovens ikrafttree-
den, jf. stk. 1, efter 8 11 d i lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed som affattet ved
denne lovs § 2, nr. 3.

Stk. 12. Styrelsen for Patientsikkerhed offentligger ikke
beslutninger om fraskrivelse af retten til at ordinere af-
haengighedsskabende leegemidler, jf. § 12, stk. 3, i lov om



autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed som affattet ved denne lovs § 2, nr. 3, der er
modtaget i styrelsen far lovens ikrafttraeden, jf. stk. 1.

Stk. 13. Styrelsen for Patientsikkerheds afggrelser med
vilkar og aftaler om medvirken til oplysning af en sag om en
sundhedspersons manglende egnethed i henhold til § 6 i lov
om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 877 af 4. august 2011
med senere &ndringer, forbliver i kraft, indtil de ophaves.

Stk. 14. Klager over forhold, der er omfattet af afsnit 1V,
8 18, stk. 4, 8 46, stk. 2, eller § 47 i sundhedsloven, som er
indgivet til Patientombuddet eller Styrelsen for Patientsik-
kerhed far lovens ikrafttreeden, jf. stk. 1, og som endnu ikke
er afgjort pa ikrafttreedelsestidspunktet, afgeres af Sund-
hedsvasenets Disciplinaernavn.
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Stk. 1. Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland, jf.
dog stk. 2-4.

Stk. 2. Lovens § 1, nr. 6-8, kan ved kongelig anordning
seettes helt eller delvis i kraft for Feergerne og Grgnland med
de andringer, som de feergske og grgnlandske forhold tilsi-
ger.

Stk. 3. Lovens § 1, nr. 11-21 og 24-26, 8§ 2, 3, 5 0g 6 og
8 7, nr. 1, kan ved kongelig anordning settes helt eller del-
vis i kraft for Feergerne med de andringer, som de faergske
forhold tilsiger.

Stk. 4. Lovens 8 4 kan ved kongelig anordning seettes i
kraft for Grenland med de &ndringer, som de grgnlandske
forhold tilsiger.



